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Comment différencier les bandes BIFLEX :
1fil bleu = BIFLEX 16 - 2 fils bleus = BIFLEX 17
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How to identify the BIFLEX bandages:
1blue stripe = BIFLEX 16 - 2 blue stripes = BIFLEX 17

Unterscheidungsmerkmale der verschiedenen BIFLEX Binden:
1blauer Faden = BIFLEX 16 - 2 blaue Faden = BIFLEX 17

nl

Hoe zie je het verschil tussen de BIFLEX-verbanden?
1blauwe draad = BIFLEX 16 - 2 blauwe draden = BIFLEX 17

Come distinguere le bende BIFLEX:
1filo blu = BIFLEX 16 - 2 fili blu = BIFLEX 17

e

Cémo diferenciar las vendas BIFLEX:
1hilo azul = BIFLEX 16 - 2 hilos azules = BIFLEX 17

pt

Como distinguir as ligaduras BIFLEX:
1fio azul = BIFLEX16 - 2 fios azuis = BIFLEX 17




Sadan kan man kende forskel pa BIFLEX-bindene:
93| 1bl3 trad = BIFLEX 16 - 2 bl tride = BIFLEX 17

. | BIFLEX-siteiden tunnistaminen:
fi | 1sininen lanka = BIFLEX 16 - 2 sinisté lankaa = BIFLEX 17

Hur man skiljer pa BIFLEX-bandagen:
SV | 1bla trad = BIFLEX 16 - 2 bléa tradar = BIFLEX 17

Mg va Eexwploete Toug endéopoug BIFLEX:
ey pnAe vipa = BIFLEX 16 - 2 ynie vipata = BIFLEX 17

Rozréznianie bandazy BIFLEX:
P! | 1 niebieska ni¢ = BIFLEX 16 - 2 ni nici = BIFLEX 17

Ako rozligit obvazy BIFLEX:
5K | 1 modré viakno = BIFLEX 16 - 2 modré viakna = BIFLEX 17

Hogyan kiilonboztetjik meg a BIFLEX faslikat?
hu| 1 kék szal = BIFLEX 16 - 2 kék sz4l = BIFLEX 17

Kak aa pasnuuasate 6uHToBeTe BIFLEX:
59| 1 cymg Huwka = BIFLEX 16 - 2 cvm nuwkn = BIFLEX 17

Cum se diferentiaza benzile BIFLEX:
"0 | 1fir albastru = BIFLEX 16 - 2 fire albastre = BIFLEX 17

Kak otnnumnts 6araaxm BIFLEX:
Y | 1 cumas HuTb = BIFLEX 16, 2 cutme ity = BIFLEX 17

Kako razlikovati zavoje BIFLEX:
hri plava nit= BIFLEX 16 - 2 plave niti = BIFLEX 17

zh | MAX % BIFLEX4RH - 1#REL%=BIFLEX 16 - 24RE4&=BIFLEX 17

ja | BIFLEXO@#BIF % : 17K = BIFLEX 16 - H#R27 = BIFLEX 17

ko | BIFLEX STHE T&st= &
© | THEF 44 17 = BIFLEX 16 - T2 4 27} = BIFLEX 17

I3 03,8 o Lloé BIFLEX:
ar | 1 3sb 15,8 = BIFLEX 16 - 2 gsb I3, = BIFLEX 17
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BANDE ELASTIQUE DE COMPRESSION

A ALLONGEMENT LONG

Description/Destination

Le dispositif est disponible en deux versions (16 et 17) permettant d’obtenir
différents niveaux de force en fonction du recouvrement utilisé @.

Force 1:20 a 45 cN/cm - Force 2: 46 4100 cN/cm - Force 3:1014 160 cN/ecm -
Force 4 (pour information) : > 160 cN/cm.

Chacune des bandes est disponible en différentes versions (étalonnées ou
non, avec ou sans étrier) et en différentes largeurs selon les besoins. Biflex est
destinée a étre posée sur les membres inférieurs ou supérieurs de patients
adultes ou enfants répondant a I'une des indications médicales prévues.
Composition : polyamide - viscose - polyester - élasthanne.

Propriétés/Mode d’action

Les bandes Biflex sont des bandes a allongement long bi-extensibles :
allongement longitudinal > 100%, retour élastique > 90%, élasticité
transversale > 40%.

Indications

Alternative aux bas de compression (15-36 mmHg) dans le traitement des
varices. (Edeme chronique. (Edéme post-traumatique. Alternative aux bas
de compression en suite de sclérothérapie ou de chirurgie des varices.
Alternative aux bas de compression dans le traitement des troubles trophiques
(dermatites/lipodermatosclérose). Ulcére veineux de jambe (bandage multi-
type, bandage élastique pour les patients & mobilité réduite). Traitement
symptomatique de la thrombose veineuse aigué profonde ou superficielle.
Alternative aux bas de compression/anti-thrombose. Prévention du syndrome
post-thrombotique : alternative aux bas de compression pour les patients a
risque. Traitement du lymphoedéme.

Contre-indications

Ne pas utiliser en cas d'affections dermatologiques majeures d'un membre
concerné. Ne pas utiliser en cas d'allergie connue a I'un des composants. Ne
pas utiliser en cas de neuropathie périphérique sévéere du membre concerné.
Ne pas utiliser en cas de thrombose septique. Ne pas utiliser en cas de
phlegmatia coerulea dolens (phlébite bleue douloureuse avec compression
artérielle) du membre concerné.
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P aux :
Ne pas utiliser en cas d'artériopathie oblitérante des membres inférieurs
(AOMI) avec indice de pression systolique (IPS) < 0,6. Ne pas utiliser en
cas d'insuffisance cardiaque décompensée. Ne pas utiliser en cas de
microangiopathie diabétique évoluée (pour une compression > 30 mmHg).
Ne pas utiliser en cas de pontage extra -anatomique du membre concerné.

i aux membres supéri
Ne pas utiliser en cas de pathologie du plexus brachial.
Ne pas utiliser en cas de vascularite des extrémités.
Précautions
Se conformer strictement a la prescription et au protocole d'utilisation
préconisé par votre professionnel de santé. Une réévaluation réguliére du
rapport bénéfice/risque et du niveau adéquat de pression par un professionnel
de santé s'impose en cas de :
« AOMl avec IPS entre 0,6 et 0,9
« Neuropathie périphérique évoluée
« Dermatose suintante ou eczématisée.
En cas d'inconfort, de géne importante, de douleur, de variation du volume
du membre, de dégradation de I'état de la peau, d'infection, de sensations
anormales, de changement de couleur des extrémités, ou de changement de
performances, retirer le dispositif et consulter un professionnel de santé. Ne
pas appliquer le produit directement sur une peau lésée ou plaie ouverte sans
pansement adapté. Pour des raisons d’hygiéne, de sécurité et de performance,
ne pas réutiliser le dispositif pour un autre patient. Ne pas appliquer de produits
sur la peau (crémes, pommades, huiles, gels, patchs...) avant la mise en place
du dispositif, ceux-ci pouvant endommager le produit. Ce dispositif peut
étre combiné avec d‘autres bandes pour étre utilisé jour et nuit. Se référer
a un professionnel de santé et aux consignes pour tout besoin éventuel de
retrait du bandage la nuit. Le choix de la largeur est laissé a 'appréciation du
professionnel de santé, en fonction du membre a traiter. Dans le cadre d'ulcére
veineux, le recours a un examen doppler est nécessaire avant I'utilisation du
dispositif afin de sassurer de I'absence d’artériopathie sévére associée. Pour
certaines pathologies (ou situations) telles que la thrombose veineuse, le
dispositif doit étre utilisé en association avec un traitement anticoagulant ; se
référer a I'avis d’un professionnel de santé.
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Effets secondaires indésirables

Ce dispositif peut entrainer des réactions cutanées (rougeurs, démangeaisons,
bralures, cloques...) voire des plaies de sévérités variables ou une sécheresse
cutanée. Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire
I'objet d'une notification au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat
Membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Mode d’emploi/Mise en place

Vérifier I'intégrité du dispositif avant utilisation.

Examiner la forme de la jambe ; en cas de saillies osseuses ou de dysmorphies,

utiliser des mousses de protection ou des coussins Varico pour uniformiser

le membre.

Pour le membre inférieur :

Positionner I'extrémité de la bande & plat au niveau de la racine des orteils.

Faire un premier tour en passant sous le pied.

Le second tour doit se rapprocher de la cheville. Coiffer le talon.

Passer sous le pied et revenir sur la cheville.

Revenir sur le dessus du pied, et faire le tour de la cheville.

Remonter sur la jambe en décalant régulierement les spires suivant

prescription.

Fermer la bande a l'aide d’un sparadrap ou d'un systéme d’attache prévu

a cet effet.

Pour le membre supérieur :

1. Positionner I'extrémité de la bande a plat au niveau de la racine des doigts.

2. Faire un ou deux tours d’ancrage pour maintenir la bande si nécessaire.

3. Remonter sur le bras en décalant réguliérement les spires suivant prescription.

4. Fermer la bande a l'aide d'un sparadrap ou d’un systéme d‘attaches prévu
a cet effet.

Cas des bandes étalonnées :

L'étalonnage permet de contrdler la tension de la bande lors de la pose. La

bande est correctement tendue quand chaque rectangle est transformé en

carré @. L'étalonnage constitue également un guide pour le recouvrement :

- Recouvrement moitié du carré = force 1 (BIFLEX 16+)/force 3 (BIFLEX 17+) @.

- Recouvrement carré complet = force 2 (BIFLEX 16+)/force 4 (BIFLEX 17+) ©.

Nota : le recouvrement est laissé a I'appréciation du professionnel de santé

pour les bandes non étalonnées.
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Cas de Biflex + Pratic ou Etrier :

Posséde une boucle confectionnée a I'une de ses extrémités qui permet
I'enfilage sur le pied, ainsi qu‘un transfert marquant le sens d’enroulement
de la bande.

Nota : lorsque la bande est retirée, la rouler en commengant par 'extrémité
opposée a la boucle.

Entretien

Laver entre chaque utilisation. Lavable en machine a 40°C, cycle délicat.
Ne pas utiliser de produits détergents, adoucissants ou de produits agressifs
(produits chlorés...). Essorer par pression. Séchage a plat loin d’une source
directe de chaleur (radiateur, soleil,...). Ne pas blanchir. Ne pas utiliser de séche-
linge. Ne pas repasser. Ne pas nettoyer a sec. Autoclavage possible.
Stockage

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

Eliminer conformément a la réglementation locale en vigueur.

Année d’apposition du marquage CE : 1997.

Conserver cette notice.

en
LONG-STRETCH ELASTIC COMPRESSION BANDAGE

Description/Destination

The product comes in two versions (16 and 17), offering different levels of
pressure depending on the coverage used @.

Pressure 1: 20 to 45 cN/cm - Pressure 2: 46 to 100 cN/cm - Pressure 3: 101 to
160 cN/cm - Pressure 4 (for information only): > 160 cN/cm.

Each of the bandages is available in different versions (graduated or non-
graduated, with and without stirrup) and different widths, depending on need.
Biflex is intended for use on the upper and lower limbs of adult or pediatric
patients who meet one of the defined medical indications.

Composition: polyamide - viscose - polyester - elastane.

Properties/Mode of action

Biflex bandages are long-stretch two-way bandages:

longitudinal stretch > 100%, springback > 90%, transverse elasticity > 40%.



Indications

Alternative to compression stockings (15-36 mmHg) for varicose veins.
Chronic edema. Post-traumatic edema. After sclerotherapy or surgery of
varicose veins as an alternative to compression stockings. Alternative to
compression stockings for trophic disorders (dermatitis/lipodermatosclerosis).
Venous leg ulcers (multitype bandaging, elastic bandage for patients with
reduced mobility). Symptomatic treatment of deep or superficial acute
venous thrombosis. Alternative to compression or antithrombotic stockings.
Prevention of post-thrombotic syndrome: alternative to compression stockings
for at-risk patients. Treatment of lymphedema.

Contraindications

Do not use in case of major dermatological conditions on an affected
limb. Do not use in the event of known allergy to any of the components.
Do not use in case of severe peripheral neuropathy of the affected
limb. Do not use in the event of septic thrombosis. Do not use in the event of
phlegmasia cerulea dolens (painful blue phlebitis with arterial compression)
of an affected limb.

Specific to the lower limbs:

Do not use in case of lower limb peripheral arterial disease (PAD) with ankle-
brachial index (ABI) < 0.6. Do not use in the event of decompensated heart
failure. Do not use in the event of advanced diabetic microangiopathy (for a
compression > 30 mmHg). Do not use in case of extra-anatomical bypass of
the affected limb.

Specific to the upper limbs:

Do not use in case of brachial plexus condition.

Do not use in case of vasculitis of the extremities.

Precautions

Strictly comply with your healthcare professional’s prescription and
recommendations for use. The risk/benefit ratio and the adequate level of
pressure must be regularly re-assessed by a healthcare professional in the
event of:

« PAD with ABPI between 0.6 and 0.9

- Advanced peripheral neuropathy

« Weeping or eczematous dermatitis.

In the event of discomfort, significant restriction, pain, variation in limb
8



volume, deterioration of skin condition, infection, unusual sensations,
change in the colour of the extremities, or changes in the performance
of the product, remove the product and seek the advice of a healthcare
professional. Do not apply the product directly to an open wound without a
dressing. For hygiene, security and performance reasons, do not re-use
the product for another patient. Do not use products on the skin (creams,
ointments, oils, gels, patches...) before applying the device, it could damage the
product. This product can be combined with other bandages for use during the
day and at night. Consult a healthcare professional and follow the instructions
if you need to remove the bandage at night. The choice of the width is at the
discretion of the healthcare professional, depending on the limb to be treated.
In the event of a venous ulcer, a Doppler examination is necessary before using
the device in order to ensure there is no associated severe arterial disease. For
some conditions (or situations) such as venous thrombosis, the device should
be used in combination with an anticoagulant treatment; consult a healthcare
professional for advice.

Undesirable side-effects

This device can cause skin reactions (redness, itching, burns, blisters...) or
wounds of various degrees of severity or cutaneous dryness. Any serious
incidents occurring related to the device should be reported to the
manufacturer and to the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is resident.

Instructions for use/Application

Check that the product is undamaged before use.

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

For a lower limb:

1. Position the end of the bandage flat against the base of the toes.

2. Wind round a first time going under the foot.

3. The second wind should go towards the ankle. Cover the heel.

4. Go under the foot and back to the ankle.

5. Return to the top of the foot and go round the ankle.



6. Goup the leg, spacing the turns regularly, in accordance with your prescription.
7. Close the bandage with adhesive tape or a special fastener.
For an upper limb:
Position the end of the bandage flat against the base of the fingers.
. Make one or two loops around the hand to hold the bandage in place, if
necessary.
Go up the arm, spacing the turns regularly, in accordance with your
prescription.
. Fix the end of the bandage in place with sticking plaster or a dedicated
fastening system.
If using graduated bandages:
The markings help control the level of pressure when applying the bandage.
The bandage is correctly stretched when each rectangle is transformed into a
square @. The markings also help to guide the coverage:
- Half the square covered = pressure 1 (BIFLEX 16+)/pressure 3 (BIFLEX 17+) @.
- Full square covered = pressure 2 (BIFLEX 16+)/pressure 4 (BIFLEX 17+) ©.
NB: the level of coverage is to be determined by the healthcare professional
when using non-graduated bandages.
Biflex + Pratic or stirrup:
This bandage has a loop at one end to attach it to the foot, as well as a transfer
indicating which way the bandage is to be wound.
NB: when the bandage is removed, it needs to be unwound from the end
without the loop.
Care
Wash before every use. Machine washable at 40°C (delicate programme).
Do not use detergents, fabric softeners or aggressive products (products
containing chlorine, etc.). Squeeze out excess water. Dry away from direct
sources of heat (radiator, sun, etc.). Do not bleach. Do not tumble-dry. Do not
iron. Do not dry clean. Can be autoclaved.
Storage
Store at room temperature, preferably in the original packaging.
Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.
Keep this instruction leaflet.
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ELASTISCHE KOMPRESSIONSBINDE, LANGZUGBINDE

. P "

9/

Das Produkt ist in zwei Ausfihrungen (16 und 17) erhaltlich und bietet so
verschiedene Kraftstufen je nach verwendeter Abdeckung @.
Kraftstufe 1: 20 bis 45 cN/cm - Kraftstufe 2: 46 bis 100 cN/cm - Kraftstufe 3 :
101 bis 160 cN/cm - Kraftstufe 4 (zur Information): > 160 cN/cm.
Jede Binde ist in verschiedenen Ausfiihrungen (mit oder ohne Markierungen,
mit oder ohne Bugel) und in verschiedenen Breiten je nach Bedarf erhéltlich.
Das Biflex-Produkt ist fur die Anwendung an den unteren und oberen
GliedmaBen von Patienten im Erwachsenen- oder Kindesalter im Fall einer der
vorgesehenen medizinischen Indikationen bestimmt.

Zusammensetzung: Polyamid - Viskose - Polyester - Elasthan.

Eigenschaften/Wirkweise
Die Biflex-Binden sind bi-elastische Langzubinden: Léngselastizitat > 100 %,
Ruckstellkraft > 90 %, Querelastizitat > 40 %.
Indikationen
Alternative zu Kompressionsstrimpfen (15-36 mmHg) in der Behandlung
von Krampfadern. Chronisches Odem. Posttraumatisches Odem.
Alternative zu Kompressionsstrimpfen in Folge einer Sklerotherapie oder
einer Krampfaderoperation. Alternative zu Kompressionsstrimpfen in der
Behandlung von trophischen Stérungen (Dermatitiden, Lipodermatosklerose).
Ulcus cruris venosum (Multi-Typ-Binde, elastische Binde fur Patienten mit
eingeschrankter Mobilitat). Symptomatische Behandlung der akuten tiefen
oder oberflachlichen Venenthrombose. Aternative zu Kompressions- / Anti-
Thrombose-Striimpfen Vorbeugung des postthrombotischen Syndroms:
Alternative zu Kompressionsstrimpfen bei Risikopatienten. Behandlung des
Lymphodems.
Gegenanzeigen
Nicht bei gréBeren dermatologischen Erkrankungen einer betroffenen
GliedmaBe anwenden. Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen einen
der Bestandteile nicht anwenden. Das Produkt nicht bei schwerer Neuropathie
der betroffenen GliedmaBe anwenden. Nicht anwenden, wenn eine septische
Thrombose vorliegt. Nicht anwenden bei Phlegmatia coerulea dolens
n



(schmerzhafte blaue Phlebitis mit Arterienkompression) der betroffenen
GliedmaBe.

Besondere Gegenanzeigen fiir die oberen und unteren GliedmaBen:

Nicht anwenden, wenn eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK)
mit Knéchel-Arm-Index (ABI) < 0,6 vorliegt. Nicht bei dekompensierter
Herzinsuffizienz anwenden. Nicht bei fortgeschrittener diabetischer
Mikroangiopathie anwenden (bei einer Kompression>30 mmHg). Nicht
verwenden, wenn eine extraanatomische Bypassoperation der betroffenen
GliedmaBe vorliegt.

Besondere Gegenanzeigen fir die oberen GliedmaBen:

Nicht bei einer Erkrankung des Plexus brachialis anwenden.

Nicht bei Vaskulitis der Extremitaten anwenden.

VorsichtsmaBnahmen

Die von der medizinischen Fachkraft empfohlenen Verordnungen
und Empfehlungen sind strikt einzuhalten. Eine regelmaBige Uberprifung
des Nutzen-/Risiko-Verhaltnisses und des passenden Druckgrades durch eine
medizinische Fachkraft ist Pflicht bei:

« pPAVK mit ABI zwischen 0,6 und 0,9

- fortgeschrittener peripherer Neuropathie

« nassender oder ekzematisierter Dermatose.

Bei Unwohlsein, UbermaBigen Beschwerden, Schmerzen, einer Anderung
des Volumens der GliedmaBe, Verschlechterung des Hautzustands,
Infektionen, ungewdhnlichen Empfindungen, Verfarbung der Extremitaten
oder Veranderung der Wirksamkeit das Produkt abnehmen und den Rat
einer medizinischen Fachkraft einholen. Das Produkt nicht direkt auf eine
offene Wunde ohne Verband auflegen. Das Produkt darf aus hygienischen,
sicherheits- und leistungsbezogenen Griinden nicht fur einen anderen
Patienten wiederverwendet werden. Vor dem Anlegen des Produkts keine
Pflege (Cremes, Salben, Ole, Gele, Pflaster usw.) auf die Haut auftragen,
da diese das Produkt beschadigen kénnten. Diese Binde kann mit anderen
Binden kombiniert und Tag und Nacht verwendet werden. Wenden Sie sich
an lhren Arzt, und folgen Sie seinen Anweisungen fur jeglichen eventuellen
Bedarf, die Binde nachts abzunehmen. Die Wahl der Breite fiir die zu
behandelnde GliedmaBe bleibt der medizinischen Fachkraft Uberlassen.
Im Falle eines venésen Geschwiirs ist vor Verwendung der Bandage eine
12



Doppleruntersuchung erforderlich, um sicherzustellen, dass keine begleitende
schwere Verschlusskrankheit vorliegt. Bei gewissen Erkrankungen (oder in
gewissen Situationen), wie etwa einer Venenthrombose, muss das Produkt in
Kombination mit einem blutverdinnenden Medikament verwendet werden;
bitte ziehen Sie hierzu den Rat einer medizinischen Fachkraft hinzu.
Unerwiinschte Nebenwirkungen
Dieses Produkt kann Hautreaktionen (Rétungen, Juckreiz, Verbrennungen,
Blasen usw.) oder sogar Wunden mit unterschiedlichem Schweregrad sowie
Hauttrockenheit verursachen. Jegliche schweren Zwischenfalle in Verbindung
mit diesem Produkt missen dem Hersteller und der zustandigen Behérde des
Mitgliedsstaates, indem der Nutzer und/oder der Patient niedergelassen sind,
gemeldet werden.
i A

Vor jeder Verwendung die Unversehrtheit des Produkts Uberprifen.

Die Form des Beins untersuchen; im Fall von Knochenvorspriingen oder

Dysmorphien zum Schutz Schaumstoffbinden oder Varico-Kissen verwenden,

um das GliedmaB zu vereinheitlichen.

Fir das untere GliedmaB:

Das Ende der Binde flach am Zehenansatz anlegen.

Einmal umwickeln, wobei die Binde um den Fuf gefihrt wird.

Bei der zweiten Umwicklung die Binde um den Knéchel fuhren. Die Ferse

bedecken.

Binde unter dem FuB und tber den Knochel zuriickfihren.

Die Binde erneut tiber den FuB und um den Knéchel herum fihren.

Die Binde gemaB den Anweisungen unter regelméBigen Versetzungen am

Bein hochwickeln.

SchlieBen Sie die Binde mithilfe eines Heftpflasters oder eines dafir

vorgesehenen Befestigungssystems.

Fiir das obere GliedmaB:

1. Das Ende der Binde flach am Zehenansatz anlegen.

2. Die Binde zum besseren Halt, falls erforderlich, ein- oder zweimal umwickeln.

3. GeméB den Anweisungen die Binde unter regelmaBigen Versetzungen am
Arm hochwickeln.

4. Die Binde mit einem Heftpflaster oder einem dafir vorgesehenen System
befestigen.

ocus wh=

~
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Binden mit Markierungen:

Die Markierungen erleichtern die Kontrolle der Spannung der Binde beim

Anlegen. Die Binde ist korrekt gespannt, wenn jedes Rechteck in ein Quadrat

verwandelt wurde @. Die Markierungen geben ebenfalls Angaben zur

Abdeckung:

- Halbes Quadrat abgedeckt = Kraftstufe 1 (BIFLEX 16+)/Kraftstufe 3 (BIFLEX 17+) @.

- Gesamtes Quadrat abgedeckt = Kraftstufe 2 (BIFLEX 16+)/Kraftstufe 4
(BIFLEX17+) ©.

Hinweis: bei nicht markierten Binden liegt die Abdeckung im Ermessen der

Gesundhe\lsfachkrafte

Pratic oder Bigel:

Mlt einer am Ende der Binde eingearbeiteten Schlaufe zum Anlegen am Fuf

und mit Angaben zur Aufrollrichtung versehen.

Hinweis: die Binde nach der Abnahme von dem der Schlaufe

gegentlberliegenden Ende an aufrollen.

Pflege

Zwischen jeder Verwendung waschen. Maschinenwaschbar bei 40 °C
(Schonwaschgang). Keine Reinigungsmittel, Weichsptler oder aggressive
Produkte (chlorhaltige Produkte o.A.) verwenden. Wasser gut ausdriicken.
Flach liegend und fern von direkten Warmequellen (Heizkérper, Sonne usw.)

trocknen lassen. Nicht bleichen. Nicht im Trockner trocknen. Nicht blgeln.
Keine Trockenreinigung. Sterilisierung im Autoklavieren maéglich.

Aufbewahrung

Bei Raumtemperatur und vorzugsweise in der Originalverpackung

aufbewahren.

Entsorgung

Den értlich geltenden Vorschriften entsprechend entsorgen.

Diesen Beipackzettel aufbewahren.

nl
ELASTISCH COMPRESSIEVERBAND MET LANGE REK

Omschrijving/Gebruik

Het hulpmiddel is verkrijgbaar in twee versies (16 en 17) waardoor verschillende
krachtniveaus kunnen worden verkregen, afhankelijk van de gebruikte overlap @.
Kracht 1: 20 tot 45 cN/cm - Kracht 2 : 46 tot 100 cN/cm - Kracht 3 : 101 tot
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160 cN/cm - Kracht 4 (ter informatie) : > 160 cN/cm.
Elke verband is verkrijgbaar in verschillende versies (geijkt of niet, met of
zonder beugel) en in verschillende breedtes, afhankelijk van de vereisten.
Het hulpmiddel is ontworpen om te worden aangebracht op de onderste of
bovenste ledematen van volwassen of jonge patiénten die aan een van de
voorziene medische indicaties lijden.
Samenstelling: polyamide - viscose - polyester - elastaan.
Eigenschappen/Werking
Biflex-verbanden zijn bi-rekbare lange compressieverbanden: rek in
lengterichting > 100%, terugtrek > 90%, dwarselasticiteit > 40%.
Indicaties
Alternatief voor steunkousen (15-36 mmHg) bij de behandeling van spataderen.
Chronisch oedeem. Posttraumatisch oedeem. Alternatief voor steunkousen
na sclerotherapie of spataderchirurgie. Alternatief voor steunkousen bij de
behandeling van trofische aandoeningen (dermatitis/lipodermatosclerose).
Veneuze beenulcera (multitype verband, elastisch verband voor patiénten
met beperkte mobiliteit). Symptomatische behandeling van de acute,
diepe of oppervlakkige veneuze trombose. Alternatief voor compressie-/
antitrombosekousen. Preventie van het post-trombotisch syndroom:
alternatief voor compressiesteunkousen voor risicopatiénten. Behandeling
van lymfoedeem.
Contra-indicaties
Niet gebruiken in geval van ernstige dermatologische aandoeningen van
de betrokken ledemaat. Gebruik het hulpmiddel niet in geval van bekende
allergieén voor een van de componenten. Niet gebruiken in het geval van
ernstige perifere neuropathie van de betrokken ledemaat. Niet gebruiken in
het geval van sceptische trombose. Niet gebruiken in het geval van flegmatia
coerulea dolens (pijnlijke blauwe flebitis met arteriéle compressie) van de
betrokken ledemaat.
pecifiek voor de
Niet gebruiken in het geval van obliteratief arterieel vaatlijden van de onderste
ledematen (AOMI) met een systolische drukindex (SPI) < 0,6. Niet gebruiken
in het geval van gedecompenseerd hartfalen. Niet gebruiken in het geval van
vergevorderde diabetische microangiopathie (voor compressie > 30 mmHg).
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Niet gebruiken in geval van extra-anatomische bypass van de betrokken
ledemaat.
Specifiek voor de

Niet gebruiken ingeval van brachiale plexus pathologie.

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

Houd u strikt aan de voorschriften en de gebruiksinstructies van uw
zorgprofessional. Regelmatige herbeoordeling van de baten/risicoverhouding
en het juiste drukniveau door een gezondheidswerker is vereist in geval van:

+ AOMI met EAl tussen 0,6 en 0,9

- Ernstige perifere neuropathie

- Uitstromende of eczemateuze dermatose.

In geval van ongemak, aanzienlijke hinder, pijn, verschil in omvang van de
ledematen, verslechtering van de huidconditie, infectie, een abnormaal gevoel
of verandering in de kleur van de ledematen, of verandering van de prestaties,
verwijder het hulpmiddel en neem contact op met een zorgverlener. Het
product niet rechtstreeks op beschadigde huid of een open wond aanbrengen
zonder aangepast verband. Om hygiénische redenen en omwille van de
prestatiekwaliteit en veiligheid mag het hulpmiddel niet door andere patiénten
worden gebruikt. Breng geen producten aan op de huid (crémes, zalven, olién,
gels, pleisters, enz.) voordat u het hulpmiddel aanbrengt, aangezien deze het
product kunnen beschadigen. Dit hulpmiddel kan worden gecombineerd
met andere verbanden voor gebruik overdag en ‘s nachts. Raadpleeg een
zorgprofessional en de instructies voor de noodzaak om het verband ‘s
nachts te verwijderen. Welke breedte nodig is, mag uitsluitend door een
zorgprofessional worden beoordeeld, naargelang de te behandelen ledemaat.
In het geval van veneuze ulcera is het noodzakelijk om véor het gebruik van
het hulpmiddel een doppleronderzoek uit te voeren, om er zeker van te zijn
dat er geen sprake is van een gerelateerde ernstige arteriéle aandoening.
Voor bepaalde aandoeningen (of situaties), zoals veneuze trombose, moet
het hulpmiddel worden gebruikt in combinatie met een antistollingstherapie;
daarvoor verwijzen wij u naar het advies van een zorgprofessional.
Ongewenste bijwerkingen

Dit hulpmiddel kan huidreacties (roodheid, jeuk, branderigheid, blaren, enz.)
of zelfs wonden in verschillende mate van ernst of uitdroging van de huid.
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veroorzaken. Elk ernstig voorval met betrekking tot het hulpmiddel moet

worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat

waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Gebruiksaanwijzing

Controleer de betrouwbaarheid van het hulpmiddel voér gebruik.

Kijk naar de vorm van het been; gebruik in geval van botuitsteeksels of

dysmorfie beschermend schuim of kussens van het Varico-type om het been

gelijk te maken.

Voor de onderste ledematen:

Leg het uiteinde van het verband plat op de basis van de tenen.

Wikkel het verband er de eerste keer via de onderkant rond.

Wikkel het er de tweede keer dichter bij de enkel rond. Bedek de hiel.

Ga onder de voet door en keer terug over de enkel.

Keer terug naar de bovenkant van de voet, ga rond de enkel.

Ga terug naar omhoog over het been en spreid de omwikkelingen

regelmatig, zoals voorgeschreven.

7. Sluit de zwachtel met een pleister of een daartoe voorzien sluitingssysteem.

Voor de bovenste ledematen:

1. Leg het uiteinde van het verband plat op de basis van de vingers.

2. Maak indien nodig een of twee ankeromwentelingen om het verband op
zijn plaats te houden.

3. Ga terug naar omhoog over de arm en spreid de omwikkelingen regelmatig,
zoals voorgeschreven.

it het verband met een pleister of een speciaal bevestigingssysteem.

cmpwN

Met de ijktekens regelt u de spanning van het verband bij het aanbrengen. Het

verband is correct gespannen als elke rechthoek een vierkant is geworden @.

De ijking is ook een gids voor de overlap:

- Halve vierkantsoverlap = kracht 1 (BIFLEX 16+)/kracht 3 (BIFLEX 17+) @.

- Volledige vierkante overlapping = kracht 2 (BIFLEX 16+)/kracht 4 (BIFLEX 17+) ©.

Merk op: bij niet-geijkte verbanden wordt het herstel overgelaten aan het

oordeel van de zorgprofessional.

Biflex + Pratic of Beugel:

Heeft een lus aan één uiteinde zodat het om de voet kan worden geschoven

en een overgang die de richting aangeeft waarin het verband wordt gewikkeld.
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Merk op: wanneer het verband is verwijderd, rol het dan op, te beginnen bij het
uiteinde tegenover de lus.

Verzorging

Tussendoor ~ wassen. Machinewasbaar op 40°C  (fijne was).
Gebruik geen reinigingsmiddelen, weekmakers of agressieve middelen
(chloorproducten, enz.). Overtollig water uitwringen. Plat uit de buurt van
warmtebronnen laten drogen (radiator, zon, enz.). Niet bleken. Niet in de
wasdroger. Niet strijken. Niet stomen. Autoclaveren is mogelijk.
Bewaaradvies

Bewaren op kamertemperatuur, bij voorkeur in de originele verpakking.
Verwijdering

Voer het hulpmiddel af in overeenstemming met de plaatselijke
voorschriften.

Deze handleiding bewaren.

it

BENDA ELASTICA DI CONTENZIONE ALUNGO
ALLUNGAMENTO

Descrizione/Destinazione d’uso

Il dispositivo & disponibile in due versioni (16 e 17) che permettono di ottenere
vari livelli di forza in funzione del ricoprimento utilizzato

Forza 1: da 20 a 45 cN/cm - Forza 2: da 46 a 100 cN/cm - Forza 3: da 101 a 160
cN/cm - Forza 4 (per informazione): > 160 cN/cm.

Ciascuna delle bende & disponibile in varie versioni (graduate o no, con o senza
staffa) e in differenti larghezze a seconda delle esigenze. Biflex & destinata ad
essere utilizzata sugli arti inferiori o superiori di pazienti adulti o pediatrici che
presentano una delle indicazioni mediche elencate.

Composlzlone pollammlde viscosa - poliestere - elastan.

Le bende Biflex sono bende a lungo allungamento bi-estensibili:
allungamento longitudinale > 100%, ritorno elastico > 90%, elasticita
trasversale > 40%.

Indicazioni

Alternativa alle calze di compressione (15-36 mmHg) nel trattamento
18



delle varici. Edema cronico. Edema post-traumatico. Alternativa alle calze
di compressione per postumi di scleroterapia o di chirurgia delle varici.
Alternativa alle calze di compressione nel trattamento dei disturbi trofici
(dermatiti/lipodermatosclerosi). Ulcera venosa della gamba (bendaggio multi-
componente, bendaggio elastico per i pazienti a mobilita ridotta). Trattamento
sintomatico della trombosi venosa acuta, profonda o superficiale. Alternativa
alle calze di compressione/anti-trombosi. Prevenzione della sindrome
post-trombotica: alternativa alle calze compressive per i pazienti a rischio.
Trattamento del linfedema.

Controindicazioni

Non utilizzare in caso di affezioni dermatologiche maggiori di un arto
interessato. Non utilizzare in caso di allergia nota a uno dei componenti. Non
utilizzare in caso di neuropatia periferica grave dell'arto interessato. Non
utilizzare in caso di trombosi settica. Non utilizzare in caso di phlegmasia
cerulea dolens (flebite blu dolente con compressione arteriosa) dell'arto
interessato.

Specifiche per gli arti inferiori:
Non utilizzare in caso di arteriopatia obliterante degli arti inferiori con indice di
pressione sistolica (IPS) < 0,6. Non utilizzare in caso di insufficienza cardiaca
scompensata. Non utilizzare in caso di microangiopatia diabetica avanzata
(per una compressione > 30 mmHg). Non utilizzare in caso di bypass extra-
anatomico dell'arto interessato.

Specifiche per gli arti superiori:

Non utilizzare in caso di patologia del plesso brachiale.

Non utilizzare in caso di vasculite delle estremita.

Precauzioni

Rispettare scrupolosamente le indicazioni e il protocollo di utilizzo indicato

dal medico. Nei seguenti casi e necessaria una rivalutazione regolare del

rapporto beneficio/rischio e del livello adeguato di pressione da parte di un

professionista sanitario:

- Arteriopatia obliterante degli arti inferiori con indice di pressione sistolica

compreso tra 0,6 € 0,9

+ Neuropatia periferica avanzata

+ Dermatite umida o eczematosa.

In caso di fastidio, disagio importante, dolore, variazione del volume dell’arto,
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alterazioni cutanee, infezione, sensazioni anomale o cambio di colore delle
estremita o di variazione delle prestazioni, rimuovere il dispositivo e rivolgersi
a un professionista sanitario. Non mettere il prodotto direttamente a contatto
con la pelle lesa o con una ferita aperta senza una medicazione adeguata. Per
ragioni di igiene, sicurezza ed efficacia del prodotto, non riutilizzare il dispositivo
su un altro paziente. Non applicare prodotti sulla pelle (creme, unguenti, oli, gel,
patch, ecc.) prima di applicare il dispositivo, poiché potrebbero danneggiare
il prodotto. Questo dispositivo pud essere combinato con altre bende per
essere utilizzato giorno e notte. Consultare il proprio medico e rispettare le
sue istruzioni qualora fosse necessario rimuovere il bendaggio di notte. La
scelta della larghezza ¢ a discrezione del professionista sanitario, in funzione
dell'arto da trattare. In caso di ulcera venosa, & necessario eseguire un esame
doppler prima di utilizzare il dispositivo per verificare I'assenza di arteriopatia
grave associata. Per determinate patologie (o situazioni) come la trombosi
venosa, il dispositivo deve essere utilizzato in associazione a un trattamento
anticoagulante; chiedere e seguire il parere di un professionista sanitario.
Effetti indesiderati secondari

Questo dispositivo pud provocare reazioni cutanee (rossori, prurito, bruciori,
bolle, ecc.) o addirittura ferite di gravita variabile oppure secchezza cutanea.
Qualsiasi incidente grave legato al dispositivo dovra essere notificato al
fornitore e all'autorita competente dello Stato membro nel quale risiede
I'utilizzatore e/o il paziente.

Istruzioni d’'uso/Posizionamento

Prima dell'uso, verificare l'integrita del dispositivo.

Esaminare la forma della gamba; in caso di sporgenze ossee o dismorfie,
utilizzare schiume protettive o cuscinetti Varico per uniformare la forma
dell'arto.

Per l'arto inferiore:

. Posizionare I'estremita della benda orizzontalmente a livello della radice
delle dita dei piedi.

Fare un primo giro passando sotto il piede.

Il secondo giro deve essere diretto verso la caviglia. Coprire il tallone.
Passare sotto il piede e tornare sulla caviglia.

Tornare sopra il piede e fare il giro della caviglia.

Risalire verso il polpaccio distanziando regolarmente i giri secondo la prescrizione.
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7. Chiudere la benda con un cerotto o con un sistema di aggancio apposito.
Per I'arto superiore:
1. Posizionare I'estremita della benda orizzontalmente a livello della radice
delle dita.
2. Realizzare uno o due fori di ancoraggio per tenere ferma la benda, se
necessario.
3. Risalire sul braccio distanziando regolarmente i giri in base alla prescrizione.
4. Bloccare la benda con del cerotto o un apposito fermaglio.
nde gr: :
La graduazione consente di controllare la tensione della benda durante
I'applicazione. La benda é ben tesa quando tutti i rettangoli si trasformano in
quadrati @. La graduazione & inoltre una guida per il ricoprimento:
- Ricoprimento di meta del quadrato = forza 1 (BIFLEX 16+)/forza 3
(BIFLEX17+) ©.
- Ricoprimento quadrato completo = forza 2 (BIFLEX 16+)/forza 4
(BIFLEX 17+) ©.
Nota: il ricoprimento & lasciato alla valutazione del professionista sanitario in
caso di bende non graduate.
Caso di Biflex + Pratic o Etrier:
Possiede un passante pr ionato a una delle estremita che consente di
infilare il piede e una figura che indica il senso di avvolgimento della benda.
Nota: quando si toglie la benda, riavvolgerla iniziando dall’estremita opposta
al passante.
Manutenzione
Lavare tra un utilizzo e l'altro. Lavabile in lavatrice a 40°C, ciclo delicato.
Non utilizzare prodotti detergenti, ammorbidenti o aggressivi (prodotti clorati,
ecc.). Strizzare senza torcere. Far asciugare in orizzontale lontano da fonti di
calore dirette (calorifero, sole, ecc.). Non trattare con candeggina o cloro. Non
asciugare in asciugatrice. Non stirare. Non lavare a secco. Sterilizzazione in
autoclave possibile.
Conservazione
Conservare a temperatura ambiente, preferibilmente nella confezione
originale.
Smaltimento
Smaltire conformemente alla regolamentazione locale in vigore..
Conservare queste istruzioni.
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VENDA ELASTICA DE CONTENCION

DE ALARGAMIENTO LARGO

Descripcién/Uso

El producto estd disponible en dos versiones (16 y 17) para proporcionar
diferentes niveles de fuerza en funcion del recubrimiento utilizado @.

Fuerza 1: 20 a 45 cm - Fuerza 2: 46 a 100 cN/cm - Fuerza 3:101a 160 cN/cm -
Fuerza 4 (por informacién): > 160 cN/cm.

Cada venda esta disponible en distintas versiones (calibrada o no, con o sin
estribo) y en distintas anchuras seguin las necesidades. Biflex esta destinada
a su uso en los miembros inferiores o superiores de pacientes adultos o
pediatricos con una de las indicaciones médicas.

Composicién: poliamida - viscosa - poliéster - elastano.

Propiedades/Modo de accién

Las vendas Biflex son vendas de alargamiento largo bi-extensibles:
Alargamiento longitudinal > 100 %, retorno elastico > 90 %, elasticidad
transversal > 40 %.

Indicaciones

Alternativa a las medias de compresion (15-36 mmHg) en el tratamiento
de las varices. Edema crénico. Edema postraumatico. Alternativa a las
medias de compresion después de la escleroterapia o la cirugia de las
varices. Alternativa a las medias de compresion en el tratamiento de los
trastornos tréficos (dermatitis-lipodermatoesclerosis). Ulcera venosa de la
pierna (vendaje multitipo, vendaje elastico para los pacientes con movilidad
reducida). Tratamiento sintomatico de la trombosis venosa aguda, profunda o
superficial. Alternativa a las medias de compresién/antitrombosis. Prevencion
del sindrome postrombético: alternativa a las medias de compresion para los
pacientes de riesgo. Tratamiento del linfedema.

Contraindicaciones

No utilizar en caso de afecciones dermatolégicas importantes del miembro
concernido. No utilice en caso de alergia conocida a uno de los componentes.
No utilizar en caso de neuropatia periférica grave del miembro concernido. No
utilizar en caso de trombosis séptica. No utilizar en caso de flegmasia cerulea
dolens (flebitis azul dolorosa con compresién arterial) del miembro concernido.
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Especificas de los miembros inferiores:
No utilizar en caso de arteriopatia obliterante de los miembros inferiores
(AOMI) con indice de presién sistélica (IPS) < 0,6. No utilizar en caso de
insuficiencia cardiaca descompensada. No utilizar en caso de microangiopatia
diabética avanzada (para una compresién > 30 mmHg). No utilizar en caso de
derivacion extra-anatomica del miembro concernido.

ificas de los mi peric :
No utilizar en caso de patologia del plexo braquial.
No utilizar en caso de vasculitis de los miembros.

Precauciones
Seguir estrictamente la prescripcion y el protocolo de utilizacién recomendado
por el profesional de la salud. Es necesario que un profesional sanitario reevalte
periédicamente la relacion beneficio/riesgo y el nivel adecuado de presion
en caso de:
+ AOMI con IPS entre 0,6 y 0,9
- Neuropatia periférica evolucionada
- Dermatosis supurante o eccematizada.
En caso de incomodidad, molestia importante, dolor, variaciéon del volumen
del miembro, alteracion de la piel, infeccion, sensaciones anormales, cambio
de color de los miembros o cambio del rendimiento, retirar el dispositivo y
consultar a un profesional sanitario. No colocar el producto directamente sobre
una piel dafiada o una herida abierta sin un apdsito adecuado. Por razones
de higiene, de seguridad y de eficacia, no reutilizar el dispositivo para otro
paciente. No aplique ninguin producto sobre la piel (cremas, pomadas, aceites,
geles, parches, etc.) antes de aplicar el dispositivo, ya que podrian dafiarlo. Este
dispositivo puede combinarse con otras vendas para su uso de dia y de noche.
Pedir consejo a un profesional sanitario y consultar las instrucciones en caso de
necesidad eventual de retirar el vendaje por la noche. La eleccion del ancho
corresponde a la valoracion del profesional sanitario, en funcién del miembro
que se deba tratar. En caso de Ulcera venosa, es necesaria la realizacion de
un examen Doppler antes de la utilizacion del dispositivo para asegurarse
de la ausencia de arteriopatia grave asociada. En algunas enfermedades (o
situaciones), como la trombosis venosa, el dispositivo debe utilizarse asociado a
un tratamiento anticoagulante; siga las indicaciones de un profesional sanitario.
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Efectos secundarios indeseables

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

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

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo deberia ser objeto de

una notificacion al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro

en el que esta establecido el usuario y/o el paciente.

Modo de empleo/Colocacién

Verificar la integridad del dispositivo antes de cada utilizacion.

Examinar la forma de la pierna; en caso de protuberancias 6seas o dismorfias,

utilizar espumas de proteccién o almohadillas Varico para uniformizar el

miembro.

Para el miembro inferior:

Colocar el extremo de la venda plana a la altura de la raiz de los dedos del pie.

Dar una primera vuelta pasando por debajo del pie.

La segunda vuelta debe acercarse al tobillo. Cubrir el talon.

Pasar por debajo del pie y volver a pasar por el tobillo.

Volver a la parte superior del pie y rodear el tobillo.

Subir por la pierna espaciando regularmente las vueltas segun la prescripcion.

Cerrar la venda con un esparadrapo o un sistema de enganche previsto

para ello.

Para el miembro superior:

1. Colocar el extremo de la venda plana a la altura de la raiz de los dedos.

2. Dar una o dos vueltas de anclaje para sujetar la venda si es necesario.

3. Subir por el brazo espaciando regularmente las vueltas segun la prescripcion.

4. Cerrar la venda utilizando un esparadrapo o un sistemas de enganches
previsto para ello.

Caso de las vendas calibradas:

La calibracion permite controlar la tension de la venda durante la colocacién. La

venda esta correctamente tensada cuando cada rectangulo se transforma en

cuadrado @. La calibracién también representa una guia para el recubrimiento:

- Recubrimiento mitad del cuadrado = fuerza 1 (BIFLEX 16+)/fuerza 3
(BIFLEX17+) ©.

- Recubrimiento cuadrado completo = fuerza 2 (BIFLEX 16+)/fuerza 4
(BIFLEX 17+) ©.

Nota: el recubrimiento se deja a discrecion del profesional sanitario en el caso

de vendas no calibradas.
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Caso de Biflex + Pratic o Etrier:

Posee una hebilla situada en uno de sus extremos que permite la colocacion
en el pie, asi como un estampado que indica el sentido de enrollamiento de
la venda.

Nota: al retirar la venda, enrollarla empezando por el extremo opuesto a la hebilla.
Mantenimiento

Lavar entre utilizaciones. Lavable a maquina a 40°C, ciclo delicado.
No utilizar productos detergentes, suavizantes o productos agresivos
(productos clorados...). Escurrir mediante presion. Secar en plano lejos de una
fuente directa de calor (radiador, sol...). No utilizar lejia. No secar en secadora.
No planche. No lavar en seco. Posibilidad de limpieza en autoclave.
Almacenamiento

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

Eliminar conforme a la reglamentacién local vigente.

Conservar estas instrucciones.

pt P ~
LIGADURA ELASTICA DE CONTENCAO DE ELEVADA
EXTENSAO

Descri¢do/Destino

O dispositivo esta disponivel em duas versdes (16 e 17) para fornecer diferentes
niveis de forca em funcdo da cobertura utilizada @.

Forga 1: 20 a 45 cN/cm - Forga 2: 46 a 100 cN/cm - Forga 3:101a 160 cN/cm -
Forga 4 (para informacéo): > 160 cN/cm.

Cada ligadura esté disponivel em diferentes versées (calibrada ou ndo, com ou
sem pinga) e em diferentes larguras, consoante as necessidades. Biflex destina-
se a ser colocado nos membros inferiores ou superiores de pacientes adultos ou
pediatricos com uma das indicagcdes médicas previstas.

Composigéo: poliamida - viscose - poliéster - elastano.
Propriedades/Modo de agdo
As ligaduras Biflex sdo ligaduras biextensiveis de grande extensdo:
extensdo longitudinal > 100%, retorno elastico > 90%, elasticidade
transversal > 40%.
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Indicagées

Alternativa as meias de compressédo (15-36 mmHg) no tratamento de varizes.
Edema cronico. Edema pés-traumatico. Alternativa as meias de compressao
apos escleroterapia ou cirurgia as varizes. Alternativa as meias de compresséo
no tratamento dos problemas tréficos (dermatites/lipodermatosclerose)
Ulceras venosas das pernas (ligadura multi-tipo, ligadura elastica para doentes
com mobilidade reduzida). Tratamento sintomatico da trombose venosa aguda,
profunda ou superficial. Alternativa s meias de compressdo/antitrombose.
Prevencéo da sindrome pds-trombatica: alternativa as meias de compressao
para os doentes de risco. Tratamento do linfedema.

Contraindicagdes

Nao utilizar em caso de afecdes dermatoldgicas graves de um membro
afetado. Nao utilizar em caso de alergia conhecida em relagdo a um de seus
componentes. Ndo utilizar em caso de neuropatia periférica grave do membro
afetado. Nao utilizar em caso de trombose séptica. N&o utilizar em caso de
«phlegmatia coerulea dolens» (flebite azul dolorosa com compressao arterial)
do membro afetado.

Especificas aos membros inferiores:

Nao utilizar em caso de arteriopatia obliterante dos membros inferiores
(AOMI) com um indice de pressio sistlica (IPS) < 0,6 Nao utilizar em
caso de insuficiéncia cardiaca descompensada. N&o utilizar em caso de
microangiopatia diabética avancada (para uma compressdo > 30 mmHg). Nao
utilizar em caso de «bypass» extra-anatémico do membro afetado.

Especifica dos membros superiores:

Nao utilizar em caso de patologia do plexo braquial.

Néo utilizar em caso de vascularidade das extremidades.

Precaugdes

Manter-se em estrita conformidade com a prescricdo e o protocolo de
utilizagdo recomendado pelo seu profissional de satde. Impbe-se a realizacdo
de uma reavaliacdo frequente da relacdo beneficio/risco e do nivel adequado
de pressao por um profissional de saiide em caso de:

« AOMI com IPS entre 0,6 € 0,9

« Neuropatia periférica avancada

- Dermatose exsudativa ou com eczema.

Em caso de desconforto, de grande incomodo, de dor, de variagdo de
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volume do membro, de deterioracdo do estado da pele, de infecdo, de
sensagbes anormais, de alteracdo da cor das extremidades ou de alteragédo do
desempenho, retirar o dispositivo e consultar um profissional de satde. Ndo
aplicar o produto diretamente sobre a pele ferida ou uma ferida aberta, sem
ligadura adaptada. Por motivos de higiene, seguranca e desempenho, ndo
reutilizar o dispositivo para um outro paciente. Nao aplicar produtos na pele
(cremes, pomadas, 6leos, geles, patches...) antes da colocacdo do dispositivo,
pois podem danificar o produto. Este dispositivo pode ser combinado com
outras ligaduras para uma utilizagdo diurna e noturna. Consulte um profissional
de saude e as instrucées para qualquer necessidade de remover a ligadura
durante a noite. A escolha da largura é deixada ao critério do profissional de
saude, em fungdo do membro a tratar. No d&mbito de uma ulcera venosa, é
necessario o recurso a um exame doppler antes de utilizar o dispositivo para se
assegurar da inexisténcia de arteriopatia grave associada. Para determinadas
patologias (ou situagdes), tal como a trombose venosa, o dispositivo deve ser
utilizado em associagdo com um tratamento anticoagulante; consultar um
profissional de saude.

Efeitos secundarios indesejaveis
Este dispositivo pode provocar reacdes cuténeas (vermelhiddo, comichéo,
queimaduras, bolhas..) ou mesmo feridas de gravidade variavel ou uma
dessecacdo cutdnea. Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com
o dispositivo devera ser objeto de notificacdo junto do fabricante e junto da
autoridade competente do Estado Membro em que o utilizador e/ou paciente
esta estabelecido.
Aplicagdo/Colocagio
Verificar a integridade do dispositivo antes da utilizacdo.
Examinar a forma da perna: em caso de saliéncias 6sseas ou dismorfias, utilizar
espumas de prote¢do ou almofadas Varico para uniformizar o membro.
Para o membro inferior:
1. Posicionar a extremidade da ligadura de forma plana ao nivel da raiz dos

dedos dos pés.
2. Fazer a primeira volta, passando por baixo do pé.
3. Asegunda volta deve ser feita mais perto do tornozelo. Cobrir o calcanhar.
4. Passar por baixo do pé e voltar ao tornozelo.
5. Voltar a parte superior do pé e dar a volta ao tornozelo.
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6. Voltar a subir pela perna, escalonando as voltas uniformemente de acordo
com a prescri¢éo.
7. Fechar a banda com um penso ou um sistema de fixacdo previsto para o
efeito.
Para o membro superior:
Colocar a extremidade da ligadura de forma plana ao nivel da raiz dos dedos.
Dar uma ou duas voltas de fixacdo para manter a ligadura no local, se
necessario.
. Subir pelo brago, escalonando as voltas uniformemente de acordo com a
prescri¢do.
Fechar a ligadura com um adesivo ou um sistema de fixaco previsto para
o efeito.
Caso de ligaduras calibradas:
A calibragdo permite verificar a tensdo da ligadura durante a colocagdo. A
ligadura é estendida corretamente quando cada retangulo se transforma num
quadrado @. A calibragdo também constitui um guia para a cobertura:
- Cobertura de metade do quadrado =forca 1 (BIFLEX 16+)/forca 3 (BIFLEX 17+) @.
- Cobertura do quadrado completo = forca 2 (BIFLEX 16+)/forca 4 (BIFLEX 17+) ©.
Nota: a cobertura é deixada ao critério do profissional de saude para as
ligaduras néo calibradas.
Caso de Biflex + Pratic ou com Ping:
Possui uma fivela numa das extremidades para permitir que seja colocado no
pé e uma transferéncia que marca a diregdo em que a ligadura é enrolada.
Nota: quando a ligadura for retirada, enrole-a, comecando pela extremidade
oposta a fivela.
Cuidados
Lavar entre cada utilizagdo. Lavavel na maquina a 40°C em ciclo delicado.
Nao utilizar detergentes, amaciadores ou produtos agressivos (produtos com
cloro...). Escorrer através de pressdo. Secar na horizontal longe de uma fonte
direta de calor (radiador, sol...). N&o utilizar lixivia. N&o utilizar maquina de secar
roupa. N3o passar a ferro. Nao limpar a seco. Esterilizacso possivel.
Armazenamento
Armazenar em temperatura ambiente, de preferéncia na embalagem de
origem.
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Eliminagao
Eliminar em conformidade com a regulamentagéo local em vigor.
Conservar estas instrugdes.

da

ELASTISK KOMPRESSIONSBIND MED LANGT STRAK
i /Tiltaenkt del:

Udstyret findes i to udgaver (16 og 17), hvilket tillader at opna forskellige

styrkeniveauer i forhold til den anvendte deekning @.

Styrke 1: 20 til 45 cN/cm - Styrke 2: 46 til 100 cN/cm - Styrke 3: 101 til

160 cN/cm - Styrke 4 (til information): > 160 cN/cm.

Hvert bind findes i to forskellige udgaver (med eller uden afmaerkninger, med

eller uden slgjfe til foden) og i forskellige bredder efter behov. Biflex er beregnet

til at blive anvendt pa de nedre eller gvre lemmer hos voksne patienter eller

barn, som lider af mindst en af de forudsete medicinske indikationer.

Sammensazetning: polyamid - viskose - polyester - elastan.

/
Biflex-bind er bind med lang streekning i to retninger:
Straekning pa langs > 100%, elastisk retur > 90%, elasticitet pa tvaers > 40%.
Indikationer
Alternativtil kompressionsstremper (15-36 mmHg) ved behandling af areknuder.
Kronisk gdem. Post-traumatisk @dem. Alternativ til kompressionsstremper
efter en skleroterapi eller en kirurgisk behandling af areknuder. Alternativ til
kompressionsstremper ved behandling af trofiske forstyrrelser (dermatitis/
lipodermatosklerose). Vengse bensar (forskellige typer bind, elastisk bind til
patienter med reduceret mobilitet). Symptomatisk behandling af akut dyb eller
overfladisk vengs trombose. Alternativ til kompressionsstremper/antitrombose.
Forebyggelse af post-trombotisk syndrom: alternativ til kompressionsstremper
for risikopatienter. Behandling af lymfadem.
Kontraindikationer
Ma ikke bruges i tilfaelde af sveere dermatologiske lidelser pa det pageeldende
lem. Ma ikke bruges i tilfaelde af kendt allergi over for et af komponenterne.
Ma ikke bruges i tilfaelde af sveer perifer neuropati pa det pageeldende lem.
Ma ikke bruges i tilfeelde af septisk trombose. Ma ikke bruges i tilfeelde af
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phlegmatia coerulea dolens (dyb vengs trombose med arteriel kompression)
pa det pageeldende lem.

Specifikt for de nedre lemmer:

Ma ikke bruges i tilfeelde af obstruktiv arteriopati af nedre lemmer (AOMI)
med et systolisk trykindeks (SPI) < 0,6. M4 ikke anvendes i tilfalde
af hjerteinsufficiens. Ma ikke bruges i tilfeelde af avanceret diabetisk
mikroangiopati (for en kompression > 30 mmHg). Méa ikke bruges i tilfeelde af
ekstra-anatomisk bypass pa det pagaeldende lem.

Specifikt for de svre lemmer:

Ma ikke anvendes i tilfaelde af plexus brachialis-patologi.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af vaskulitis i ekstremiteterne.

Forholdsregler

Den sundhedsfaglige persons ordinering og protokol vedrgrende anvendelse
skal felges meget ngje. Det er strengt nedvendigt at udfere en regelmaessig
evaluering af benefit/risk-forholdet og det passende kompressionsniveau af en
sundhedsfaglig person i tilfeelde af:

+ AOMI med SPI mellem 0,6 og 0,9

- Sveer perifer neuropati

- Sivende eller eksemates dermatose.

| tilfeelde af ubehag, store gener, smerter, aendring af lemmets omkreds,
forveerring af hudens tilstand, betaendelse, unormale fornemmelser, sendring
af ekstremiteternes farve, eller sendring af ydeevne, skal udstyret tages af og
en sundhedsfaglig person skal konsulteres. Brug aldrig produktet direkte pa en
laederet hud eller et &bent sar uden et egnet plaster. Udstyret ma ikke bruges
til en anden patient af hygiejniske og sikkerhedsmeessige &rsager og for at
bevare udstyrets ydeevne. Kom ikke produkter pa huden (creme, pommade,
olie, gel, patch osv.) f'ar pasaetning af udstyret, da de kan beskadige produktet.
Dette udstyr kan kombineres med andre bind for at blive brugt dag og nat.
Rédsperg en sundhedsfaglig person og felg anvisningerne vedrgrende et
eventuelt behov for at tage bindet af om natten. Valget af bredde overlades til
den sundhedsfaglige persons vurdering i forhold til det lem, der skal behandles.
| tilfeelde af vengse sar er det nedvendigt at udfere en Doppler-undersggelse
fer brug af produktet, for at sikre, at der ikke er tilknyttet svaer arteriopati. |
forbindelse med visse patologier (eller situationer) som f.eks. venetrombose,
skal udstyret bruges sammen med en antikoagulansbehandling, fglg den
sundhedsfaglige persons vejledning.
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Bivirkninger

Dette udstyr kan medfere hudreaktioner (redmen, klee, forbraendinger, vabler

m.m.) og endda sar af forskellige sveerhedsgrader eller en ter hud. Enhver

alvorlig haendelse, som er opstaet i forbindelse med udstyret, skal meddeles

til producenten og de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor

brugeren og/eller patienten er bosat.

Brugsanvisning/Pészetning

Kontroller, at produktet er intakt fer brug.

Undersag benets form. Hvis der findes fremspringende knogler eller dysmorfi,

bruges beskyttende skum eller Varico-puder for at gare lemmet ensartet.

Ved brug til nedre lemmer:

Placer bindets ende fladt ned ved teeernes rod.

For bindet en farste omgang under foden.

Den anden omgang skal naerme sig til anklen. Tildaek haelen.

Fer bindet under foden og vend tilbage til anklen.

For igen bindet over foden og en omgang rundt om anklen.

Bevaeg bindet op pé& benet og forskyd omgangene jaevnt i henhold til

ordineringen.

Luk bindet ved hjeelp af et plaster eller et lukkesystem, der er beregnet til

dette formal.

Ved brug til avre lemmer:

1. Placer bindets ende fladt ned ved fingernes rod.

2. Fer bindet en eller to omgange omkring handen for at fastholde det, hvis
ngdvendigt.

3. Bevaeg bindet op pad armen og forskyd omgangene jaevnt i henhold til
ordineringen.

4. Luk bindet ved hjeelp af et plaster eller et lukkesystem forudset til dette
formal.

ocuhwN =
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Afmaerkninger giver mulighed for at kontrollere bindets streek under
pasaetningen. Bindet er strammet korrekt, nér alle rektangler er blevet
omdannet til kvadrater @. Afmeerkningerne er ligeledes en vejledning for
tildaekning:
- Halv tildzekning af kvadrat = styrke 1 (BIFLEX 16+)/styrke 3 (BIFLEX 17+) @.
- Hel tildaekning af kvadrat = styrke 2 (BIFLEX 16+)/styrke 4 (BIFLEX 17+) ©.
Bemeaerk: tildaekningen overlades til den sundhedsfaglige persons vurdering for
bind uden afmaerkninger.
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Ved brug af Biflex + Pratic eller Etrier:

De har en slgjfe ved en af enderne, der giver mulighed for at fare den omkring
foden, samt en maerkning af bindets sammenrulningsretning.

Bemaerk: nar bindet tages af, skal det rulles sammen ved at starte med enden
modsat slgjfen.

Pleje

Vask bindet mellem hver brug. Kan vaskes i maskine ved 40°C (skaneprogram).
Brug ikke rensemidler, bledgeringsmidler eller aggressive produkter
(klorholdige produkter m.m.) Pres vandet ud. Lad terre fladt ned pa afstand af
en direkte varmekilde (radiator, sol m.m.). M ikke bleges. Mé ikke tarretumbles.
M3 ikke stryges. M4 ikke kemisk renses. Mulighed for autoklavering.
Opbevaring

Opbevares ved stuetemperatur og helst i den originale emballage.
Bortskaffelse

Skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende lokale bestermelser.
Opbevar denne brugsanvisning.

fi " ..
PITKITTAISSUUNNASSA VENYVA JOUSTAVA TUKISIDE
Kuvaus/Kayttotarkoitus

Tuotetta on saatavana kahtena muunnelmana (16 ja 17), joiden avulla saadaan
erilaiset voimatasot kulloinkin kaytettavan kiristyksen mukaan

Voima 1: 20-45 cN/cm - Voima 2: 46-100 cN/cm - Voima 3: 101 160 cN/cm -
Voima 4 (vain tiedoksi): >160 cN/cm.

Kumpaakin nauhaa on saatavana eri muunnelmina (kireydensaadolla
merkattuina ja merkkaamattomina, jalkalenkilld ja ilman) ja eri levyisina
tarpeiden mukaan. Biflex on tarkoitettu asetettavaksi sellaisten aikuis- tai
lapsipotilaiden ala- tai ylaraajoihin, joilla on jokin ilmoitetuista ladketieteellisista
kayttoaiheista.

Rakenne: polyamidi - viskoosi - polyesteri - elastaani.
Ominaisuudet/Toimintatapa

Biflex-nauhat ovat kahteen suuntaan joustavia puristussiteita:
pituussuuntainen venyma > 100 %, elastinen palautuvuus > 90 %, poikittainen
elastisuus > 40 %.
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Kéyttaiheet

Vaihtoehto puristussukille (15-36 mmHg) suonikohjujen hoidossa. Krooninen

turvotus. Turvotus trauman jalkeen. Vaihtoehto puristussukille suonikohjujen

sklerosoivan hoidon tai kirurgian jélkeen. Vaihtoehto kompressiosukille

troofisten ongelmien hoidossa (dermatiitti/lipodermatoskleroosi). Saarihaava

(monikayttéinen sidos, elastinen sidos liikkumisrajoitteisille potilaille).

Syvén tai pinnallisen laskimotromboosin oireenmukainen hoito. Vaihtoehto

puristussukille / laskimoveritulppien ehkaisyyn. Veritulppien jélkioireiden

ehkaisy: vaihtoehto puristussukille suuririskisille potilaille. Lymfaturvotuksen

hoito.

Vasta-aiheet N

Ala kéyta, jos potilaalla on merkittavia ihotauteja kyseisessa raajassa. Ala kayta,

jos tiedossa on allergia jollekin rakenneosista. Ala kayta, jos potilaalla on vakava

perifeerinen neuropatia kyseisessa raajassa. Ald kdyta, jos potilaalla on septinen

laskimotulehdus. Ala kayts, jos potilaalla on phlegmatia coerulea dolens

(erityisen voimakas turvotus ja sinertyminen) kyseisessa raajassa.

Erityisesti alaraajoissa:

Al kéytd, jos potilaalla on alaraajojen tukkiva valtimotauti (PAD), kun systolinen

paineindeksi ABI <0,6. Ald kéytd tuotetta, jos potilaalla on dekompensoitu

sydamen vajaatoiminta. Al kéytd tuotetta, jos potilaalla on edistynyt

diabeettinen mikroangiopatia (kompressio >30 mmHg). Ala kayts, jos

kyseisessé raajassa on ekstra-anatominen ohitus.

Erityisesti ylaraajoissa:

Ala kéyta tuotetta, jos potilaalla on olkapunossairaus.

Alé kéyta tuotetta, jos potilaalla on raajojen vaskuliitti.

Varotoimet

Noudata ehdottomasti laakarin antamia ohjeita ja kayttosuosituksia.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ehdottomasti arvioitava saanndllisesti

hyoty-riskisuhdetta ja sopivaa painetasoa seuraavissa tapauksissa:

« PAD:n ABl on 0,6-0,9

« Vakava perifeerinen neuropatia

- Erittava tai eksemaattinen ihotauti.

Jos ilmenee epamukavuutta, merkittdvaa haittaa, kipua, raajan tilavuuden

muutoksia, ihon tilan huonontumista, infektiota, epatavanomaisia tuntemuksia,

raajojen varimuutoksia tai toimintakyvyn muuttumista, poista tuote ja ota
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yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen. Al aseta tuotetta suoraan
kosketukseen vaurioituneen ihon tai avohaavan kanssa ilman sopivaa
haavasidosta. Hygienian, turvallisuuden ja suorituskyvyn ylldpitamiseksi &la
kéyta valinetta uudelleen toisella potilaalla. Alé levité iholle tuotteita (voiteet,
rasvat, Oljyt, geelit, laastarit jne.) ennen tuotteen asettamista paikalleen,
koska ne voivat vahingoittaa tuotetta. Tuote voidaan yhdistaa muihin siteisiin
kaytettaessa sita paivalld ja yolla. Noudata terveydenhuollon ammattihenkilon
suosituksia ja maarayksia koskien siteen mahdollista poistoa yon ajaksi. Leveys
valitaan terveydenhuollon ammattilaisen harkinnan ja hoidettavan raajan
mukaan. Saarihaavan yhteydessa doppler-tutkimus on tarpeen ennen Ialtteen
kayttoa vaikean valtimosairauden poisst niseksi. Tietyissa I

(tai tilanteissa), kuten laskimotromboosi, tuotetta on kaytettava yhdessa
antikoagulanttihoidon kanssa. Noudata terveydenhuollon ammattihenkilon
suosituksia.

Ei-toivotut sivuvaikutukset

Valine voi aiheuttaa ihoreaktioita (punoitusta, kutinaa, palovammoja, rakkuloita
jne.) tai jopa vaihtelevan vaikeusasteen haavoja tai ihon kuivumista. Kaikista
valineen yhteydessd tapahtuvista vakavista tapauksista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja
ja/tai potilas on.

Kéyttdohje/Asettaminen

Tarkista laitteen eheys ennen kayttoa.

Tutki jalan muoto: luu-ulokkeiden tai epdmuotoisuuksien tapauksessa kayta
suojavaahtoja tai Varico-pehmusteita raajan muodon tasoittamiseksi.
Alaraajassa:

Aseta siteen 4aripia tasaisesti varpaiden juureen.

Tee ensimmainen kierros viemall jalkateran ali.

Toisella kierroksella Ishestytaan nilkkaa. Kaari kantapas.

Vie jalkaterédn alta ja palaa nilkkaan.

Palaa jalkatersn péille ja kierra nilkan ympéri.

Kiedo ylspiin sadren paalle sijoittaen kierrokset tasaisesti lakarin ohjeiden
mukaan.

Kiinnita side teipill tai tarkoitukseen sopivalla kiinnityskoukkujarjestelmalla.
Yliraajassa:

1. Aseta siteen &aripaa tasaisesti sormien juureen.

2. Kiedo tarvittaessa yksi tai kaksi aloituskierrosta siteen pitamiseksi paikallaan.
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3.Kiedo ylospain kasivarren paille sijoittaen kierrokset tasaisesti laskarin
ohjeiden mukaan.
4. Kiinnita side teipilla tai tarkoitukseen sopivalla kiinnityskoukkujarjestelmalla.

Kireydensaato auttaa saatamaan siteen kireytta asettamisen aikana. Kireys on
oikea, kun osoittimet ovat muuttuneet suorakaiteesta nelién muotoisiksi @.
Kireydensaatémerkit opastavat myds kiristyksessa:

- Puolikkaan nelién kiristys = voima 1 (BIFLEX 16+) / voima 3 (BIFLEX 17+) @.

- Koko nelién kiristys = voima 2 (BIFLEX 16+) / voima 4 (BIFLEX 17+) ©.
Huomio:  terveydenhuollon  ammattilainen  arvioi  kiristyksen
kireydensaatomerkittomissa siteissa.

Biflex + Pratic tai jalkalenkki:
Siteen toisessa paassa on lenkki, joka mahdollistaa jalkateran viemisen sisaan,
seka siirtyma, joka osoittaa siteen kiertosuunnan.

Huomio: irrota side kietomalla se keralle lenkkiin néhden vastakkaisesta paasta.
Hoito

Pestava joka kayttokerran valissa. Konepestava 40 °Cissa hienopesussa.
Ala kaytad pesuaineita, huuhteluaineita tai voimakkaita tuotteita (klooria
sisdltévat tuotteet jne.). Puristele liika vesi pois. Anna kuivua suorana etéalla
suorasta lammonlahteestd (I&mpopatteri, auringonvalo jne.). Ei saa valkaista.
Ei saa kuivata kuivausrummussa. Ei saa silittda. Ei saa kuivapestd. Voidaan
kasitella autoklaavissa.

itd voimassa olevien paikallisten maardysten mukaisesti.
Silyts tima kayttéohje.

sV
HOGELASTISKT STODBANDAGE (LANGSTRACKTA
BANDAGE)
Beskrivning/Avsedd anvindning
Enheten finns i tva versioner (16 och 17) vilket gér att olika nivaer av styrka kan
erhallas beroende pa vilken tackning som anvénds
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Styrka 1: 20 till 45cN/cm - Styrka 2: 46 till 100 cN/cm - Styrka 3: 101 till
160 cN/cm - Styrka 4 (for information): > 160 cN/cm.
Bandagen finns i olika versioner (kalibrerade eller ej, med eller utan bygel) och
i olika bredder efter behov. Biflex 4r avsedd att placeras pa de nedre eller dvre
extremiteterna hos vuxna eller barn som ordinerats enheten pa grund av nagon
av de planerade medicinska indikationerna
Sammanséttning: polyamid - viskos - polyester - elastan.
Egenskaper/Verkningssatt
Bandagen Biflex &r bandage med hég téjbarhet och ar elastiska i tva riktningar:
Langdelastisitet > 100 %, elastisk atergang > 90 %, tvarelastisitet > 40 %.
Indikationer
Alternativ till kompressionsstrumpor (15-36 mmHg) vid behandling
av &derbrack. Kroniskt odem. Posttraumatiskt 6dem. Alternativ till
kompressionsstrumpor efter skleroterapi eller dderbrackskirurgi. Alternativ
till kompressionsstrumpor vid behandling av trofiska besvér (dermatit-
lipodermatoskleros). Vendsa bensar (bandage med flera olika typer, elastiska
bandage for patienter med nedsatt rorlighet). Symptomatisk behandling av
allvarlig djup eller ytlig blodkarlstrombos. Alternativ till kompressionsstrumpor/
antitrombosstrumpor. Férebyggande av posttrombotiskt syndrom: alternativ till
kompressionsstrumpor fér hégriskpatienter. Behandling av lymfédem.
Kontraindikationer
Anvand inte vid allvarliga dermatologiska besvar i den berérda extremiteten.
Far ej anvandas vid kénd allergi mot nagot av innehallsdmnena. Anvéand inte vid
allvarlig perifer neuropati i den berérda extremiteten. Anvand inte vid septisk
trombos. Anvand inte vid phlegmatia coerulea dolens (sméartsam bla flebit med
arteriell kompression) i den berdrda extremiteten.

pecifikt fér nedre extremi :
Anvénd inte vid arteriell sjukdom i de nedre extremiteterna (PAD) med systoliskt
tryckindex (SPI) < 0,6. Anvand inte vid dekompenserad hjartsvikt. Anvand inte
vid avancerad diabetisk mikroangiopati (fér en kompression > 30 mmHg).
Anvénd inte vid extraanatomisk bypass av den berérda extremiteten.

pecifikt fér Gvre extremit :
Anvénd inte vid patologi i plexus brachialis.
Anvénd inte vid vaskulit i extremiteterna.
Forsiktighetsatgarder
Folj noga rekommendationer och bruksanvisningar fran sjukvardspersonalen.
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En regelbunden ny beddmning av risk/nyttaférhallandet och lamplig tryckniva
av sjukvardspersonal méaste utféras vid:
- Perifer arteriell obstruktiv sjukdom med ett ABPI-véarde mellan 0,6 och 0,9
« Avancerad perifer neuropati
« Vatskande eller eksemartad dermatos.
Ta av produkten och radgér med sjukvardspersonalen vid obehag, besvar,
smérta, férsamring av hudens tillstdnd, infektion eller om armen eller benet
andrar storlek eller farg eller kdnns annorlunda, eller vid férandrad prestanda.
Bandaget far inte laggas direkt pa skadad hud eller Sppet séar utan lampligt
forband. Av hygien-, sakerhets- och prestandaskal ska produkten inte
4teranvandas av en annan patient. Applicera inga produkter pa huden (krémer,
salvor, oljor, geler, plaster m.m) innan strumpan satts pa da denna kan skadas
av dem. Enhet kan kombineras med andra bandage for att anvandas dygnet
runt. Radfraga sjukvardspersonal och félj instruktionerna vid eventuellt behov
av att avldgsna bandaget p& natten. Val av bredd pa produkten overlats
till vardpersonalen, beroende pa vilken extremitet som ska behandlas. |
héndelse av ett vendst sar maste en doppler-undersékning genomféras fére
anvandning av enheten for att sékerstélla att det inte finns nagon allvarlig
artarsjukdom. For vissa sjukdomar (eller i vissa situationer), sésom ventrombos,
maéste strumpan anvéndas tillsammans med antikoagulerande behandling. Folj
sjukvardspersonalens bedémning.
Biverkningar
Denna produkt kan orsaka hudreaktioner (rodnad, kléda, brénnskador, blasor
m.m.) eller s&r med olika grad av allvarlighet eller hudtorrhet. Alla allvarliga
incidenter i samband med anvéandningen av denna produkt ska anmalas till
tillverkaren och till behorig myndighet i den medlemsstat dér anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.
Bruksanvisning/anvandning
Kontrollera att produkten ar hel fére anvandning.
Undersck armen eller benets form. Anvand skumskydd eller kuddarna Varico
vid benutskott eller dysmorfi for att jamna ut formen.
F6r den nedre extremiteten:
1. Placera bandagets &nde platt i nivd med téroten.
2. Gér ett forsta varv genom att féra bandaget under foten.
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3. Det andra varvet ska nérma sig vristen. Tack hilen.

4. For bandaget under foten och tillbaka upp till vristen.

5. Ga 6ver fotens ovansida och linda runt vristen.

6. Fortsatt uppfér benet och forskjut regelbundet varven enligt féreskrifterna.

7. Fast bandaget med hjalp av tejp eller ett fastsystem avsett for detta &ndamal.

Ovre extremiteten:

1. Placera @nden av bandaget plant vid fingerbasen.

2. Gor ett eller tva varv fér att fasta och halla bandaget pa plats om nédvandigt.

3. Fortsatt upp langs armen och forskjut regelbundet varven enligt
foreskrifterna.

4. Fast bandaget med hjlp av tejp eller ett fastsystem avsett for detta &ndamal.

Vid kalibrerade bandage:

Kalibreringen gér det mgjligt att kontrollera bandagets kompression nar det

placeras. Bandaget har ritt kompression nar alla rektanglar férvandlats till

kvadrater @. Kalibreringen utgér ocksé en végledning fér tackningen:

- Tacker halva kvadraten = styrka 1 (BIFLEX 16+)/styrka 3 (BIFLEX 17+) ©.

- Tacker hela kvadraten = styrka 2 (BIFLEX 16+)/styrka 4 (BIFLEX 17+) ©.

OBS: 14t vardpersonalen avgéra tackningen fér bandage som inte r kalibrerade.

Vid Biflex + Pratic eller bygel:

Har en 6gla i ena anden som gor det majligt att tra bandaget 6ver foten, samt

en markering som visar lindningsriktningen.

OBS: nér bandaget tas av, rulla ihop det genom att bérja med den dnden som

ar pa motsatt sida av églan.

Skotsel

Bor tvéttas efter varje anvandning. Kan tvattas i maskin i hogst 40°C, skontvitt.

Anvénd inte rengéringsprodukter, skoljmedel eller alltfor starka produkter (med

klor). Pressa ur vattnet. Lufttorka langt ifrdn direkta varmekallor (varmeelement,

sol osv ...). Far ej blekas. Fér ej torktumlas. Far e] strykas. Far ej kemtvéattas. Kan

autoklaveras.

Férvaring

Forvaras vid rumstemperatur, helst i ursprungsférpackningen.

Kassering

Kassera i enlighet med géllande lokala foreskrifter.

Spara denna bipacksedel.
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EAAZITIKOZ EMAEZMOZ ZYMIMIEZHZ YWHAHZ

EAAZITIKOTHTAZ

Mepypagn/Enpeio epappoyng

To npoidv datibetal oe dUo ekdOoelg (16 Kal 17) Nnou Napéxouv dLaPoPETIKA

enineda dUvapng avaloya He Tnv enkaiuyn nou xpnotponoteitat @.

Eninedo d0vapng 1 : 20 éwg 45 cN/cm - Eningdo d0vapng 2 : 46 £wg

100 cN/cm - Eninedo duvapng 3 : 101 €wg 160 cN/cm - Eninedo dUvaung 4

(evnpepwTika): > 160 cN/cm.

KaBe enideopog diatiBetat oe éna(popenxac EKJOCELG (Blapabuiopévng 1 pn

Stapabpiopévng oupnieong, Pe N xwpiG avaBoléa) kat oe SLapoPETIKG NAGTN

avahoya pe TG avaykeg. O enideopog Biflex npoopidetal yia xpron ota avw n

KATW AKpa eVNAKwY N NABLATPLKWY acBeviv e pla and TG npoPAenopeveg

LATPLKEG eVIELEELG.

Z0vOeon: nohuauidn - BLokdn - MoAUESTEPAG - EAacTavn.

1816tnTeg/Mnxaviopég Spdong

Ou enideopol Biflex eivat enideopol peydAng ehacTtikdtntag nou pnopouv

va enpnkuvBouv npog dUo KATeuBUVOELG: dlapnkng entunkuvon > 100%,

eAaoTikn enavagopd > 90%, eykapota ehactikétnta > 40%.

Ev3eigeiq

Qg evaAAakTkn AUon Twv kaAtowv oupnieong (15-36 mmHg) yia tn Bepaneia

KLpOowV. Xpovio oidnpa. Metatpaupatiké oidnpa. Q¢ evallaktikn AUon Twv

KaAtowv cupnieong petd andé okAnpoBepaneia A xelpoupykn enéuBacn

Kpowv. Q¢ evaAAakTikn AUon Twv KaAtowv cupnieong yia tn Bgpaneia

TPOPIKWV dlatapaxwy (depuatitida, AnodeppatookAnpuvon). PAePiko €Akog

nodtoU (enidecpog NOANANAWY CTPWHATWY, EAACTIKOG ENIBECHOG yla acBeveiq

ue HEWWpEVN K\vnnkcrnm) Tupntwpatikn Bgpansia tng ofgiag ev tw BabelL

A enpavelakng eAeBkng BpdpBwong. QG evalaktikn AUoN Twv KAAToWV

oupnieonc/avtl®popBwTikwy KaAtowyv. MpdAnyn tou petaBpopBwTtikol

oUVdPOpOoU: EVAMAKTIKA AUCN OTLG KAATOEG cupnieong yla acBeveig nou

dlatpéxouy kivduvo. Oepaneia AeppotdnpaTog.

Avtevdeigelg

Mnv o XxpnolponoLEite OE NEPINTWON HEGOVWY SEPHATONOYIKGOV NABACEWY

TOU OXETIKOU GKPOU. MNnv TO XPNOLHOMOLEITE OF MEPINTWON YVWOTAG
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aMepyiag oe onolodnnote and ta ouctatikd. Mnv To xpnaolponoteite oe
nepintwon coBapng NEPLPEPLKNG VEUPONABELAG TOU OXETIKOU akpou. Mnv
TO xpnolporoleite oe nepintwaon onntkng BpopBogAepitdag. Mnv to
xpnotponoleite oe nepintwon phlegmatia coerulea dolens (enwduvng kuavig
PAeBiTIdag pe oupnieon TNG aptNPiag) TOU OXETIKOU AKPOU.

TNa ta kdtw dkpa:

Mnv xpNOLUOMNOLEITE TO NPOIOV Ot MEPINTWON MNEPLPEPIKAG ANOPPAKTIKAG
aptnplonddetag (MAA) Twv KAtw aKpwy, Pe SEiKTN CUCTOMKNAG nieong (AZ(M)
< 0,6. MnV TO XPNOWOMOLEITE OE MEQINTWON AVTLPPONOULEVNG KAPBIAKNG
Qavendpkelag. Mnv 1o XpNOLHOMOLELTE OE NEPINTWON NPOXWPENHEVNG LAPNTIKAG
Hikpoayyetonabelag (yia cupnieon > 30 mmHg). Mnv to xpnotuonoleite oe
nePiNTWon e§WAVATOHLIKAG NAPAKAPYNG TOU CXETLKOU AKPOU.

TNa ta dvw dkpa:
Mnv xpnotponoleite to npoidv oe nepintwon naboloyiag Tou Ppaxioviou
MAéypatoq.

Mnv to xpnotponoleite og NepiNTWon ayyelitidag Twv aKpwv.

MpoguAdgelg

Tnpeite auotnpd ™ cuvtayn Kat 10 NPWTOKOAO XPACNG MOU CUVICTA O
enayyehpatiag vyeiag nou oag napakorouBei. H taktkn enava&lohdynon and
enayyehpatia tng uyelag g oxéong OPENOUG/KLVAUVWY Kal ToU KAtaAAnAou
entnédou nieong entBaietal oe nepintwon:

« MAA pe AXM petagu 0,6 kat 0,9

« Mpoxwpnpévn NEPLPEPIKN veEuponddeta

» OAUKTAWV®WI0UG N EKCEHATWIOUG dEPHATONABELAG.

Ye nepintwon duopopiag, oNUAvTKAG eVOXANONG, NOvou, HETABOANG Tou
OyKou Tou akpou, aloilwong TG katdotacng g endeppidag, pdiuvong,
QouvNBLOTWY aleBncewy, AANAyNG TOU XPWHATOG TWV AKPWY N aAAayng twv
EMNBOCEWV TOU, aPaLPECTE TO NPOIGV Kal cUPBoUAeUTeiTe évav enayyeApatia
uyeiag. Mnv epappolete o Npoldv aneubeiag o€ TpAUPATIOHEVN ENBepUida
A o avolkth NAnyRA, Xxwpic TV xpAon katdMniou enwdéopou. Ma Adyoug
UYLEWVAG, aopaAeiag kat anddoone, UNv ENAVAXPNOLUOMOLEITE TN CUCKEUN OE
AMov aoBevin. Mnv epappdleTe Npoiovta (KpEHES, ANOLPEG, EAana, TEeA, natg...)
otV endeppida NPw anoé Ty pappoyn Tou NPoIOVTOG KABWG autd PNopPoUV
va npokarécouv eBopEG ato npoidv. To Npoidv autd pnopei va cuvduactel
He AAoug eNBECHOUG WOTE va XpNnowonoleital TNy Nuépa kat tn voxta.
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TupBouleuteite éva enayyeApatia vyeiag kat akoAouBNOTE TG 0dnyieg Tou oe
nepiNTwon Nou xpeldetal va apalpeceTe Tov enideopo Tn vuxta. H enthoyn
TOU MAATOUG €MAPIETalL OTN BLAKPLTIKNA EUXEPELA TOU enayyeApatia uyeiag,
avéloya pe o npog Bepaneia akpo. Ma eAePikd EAkn, n dievépyela e€€taong e
unepnxoypapia Doppler eivat anapaitntn npv ané tn xprcn Tou NPoioVTog
WOTe va e£a0PAMOTEL N anoucia oxeT{opevNG coBapnG apTNPLAKNG véoou.
Ma oplopéveg NaBRoelg (7 KATaoTAcELS) onwe n AeBkn BpopBwon, To
npoldv Ba npéneL va XpNoLUoMoLE(Ttal e cuUVBUACHO HE QVILINKTIKA aywyn.
TupBOUAEUTE(TE évav enayyeAATIa UYEIQG OXETIKA pE AUTO To Béua.

To nNpoidv autd evdéxeTal va NPOKAAECEL SEPUATIKEG avTIdPATELS (EpuBpoTnTa,

KVNOPO, EYKAUHATA, (POUTKAAEG...) N aKOHN Kat NANYEG SLAPOPETIKNAG EVIATEWS

n Enpdtnta tou déppatog. KaBe coBapd cupBav nou NpokUNTEL kat oxetidetat

HE T NPoidv Ba NPEMEL va KOLVOMOLE(TAL OTOV KATACKEUATTN KAt oTnV appédia

apxn Tou KPATouG HEAOUG OTO OMoio Elval EYKATECTNUEVOG O XPAOTNG Kal/n

0 acBevng.

Odnyigg xpriong/TonoBétnon

BeBalwBeite yia tnv akepaldTnTa Tou NpoldvTog NpLv ansd th Xpnon.

ENéyETe TNV eppavion TG yaunag. Xe nepintwon OOTIKWY MPOEEOXWY N

BUOHOPPLWY, XPNOLHOMOLNCOTE APPWIEG MPOCTATEUTIKO UALKO N

paglapdkia Varico yia va eE0HaAUVETE TO AKpo.

[a to kdtw dkpo:

. TonoBeTnoTE TO AKPO Tou EMNBECHOU 0PLZOVTIA OTO ENINESO TNG APXAG TWV
daktUAwv Tou nodiou.

2. MepttuNiETe pla NpwWIN Ppopa Tov eNIBECHO NEPVWVTAG TOV KATW and To NodL.

3. Tn deltepn @opd, N NePTUMEN Npénet va nNAnctalel tov actpdyalo.
Kahlyte tn @tépva.

4. MepAoTe Tov KATW ano To NOdL KAl ENCTPEWTE GTOV ATTPAYaAAo.

5. ENoTpéYTe OTO €nAvw HEPOG TOU ModloU kat TUAETE yUpw and Ttov
actpdayaio

6. MpoxwpnoTe NPog Ta NAvw oTn YAuna HETAKWVWVTAG Tov ENiOECHO HE
ONELPOELSN TPOMO CUPPWVA PE TN cuvtayn.

7. Kheiote Tov enidecpo pe QUTOKOAANTN talvia n pe cUCTNHA CTEPEWONG MOU

npoBAénetat yla Tov okond auto.
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a to dvw dkpo:

1. TonoBetnote 10 quo Tou endéopou opt{ovTia oTo ENiNEdo NG APXNG TWV
JaKTUAWY ToU XEpLOU

2. MepttuNi€Te pia i U0 POPEG ToV ENIBECHO yla va TOV CUYKPATAGETE oTn
Béon Ttou, av eival anapaitnTo.

3. MpoxwpnoTe NPoG Ta NAvw oToV PPaxiova PETAKIVWVTAG ToV eNECHO HE
ONELPOELDN TPOMO CUHPWVA HE TN ouvTavr'\

4. K\elote Tov €nideopo pe AeUKOMAGOTN f pe AANO UAKO OTEPEWONG Mou
npoopiZeTat yla autév Tov okond.

H dwapabuion entrpénet tov E')\nyo TNG TAVUONG TOU EMOECHOU Katd TNV

epappoyn. O enideopog eival cwoTd TeVIwEVOG OTav KaBe opBoywvio yivetal

tetpaywvo @. H 3laBabuion anotelei eniong 0dnyd yia tnv enkaluyn:

- EntkéAuyn tou Tetpaywvou katd to nptou = eninedo duvaung 1(BIFLEX 16+)/
eninedo duvapng 3 (BIFLEX17+) @.

- MAfnpNng enkdAuyn tou Tetpaywvou = eninedo duvapng 2 (BIFLEX 16+)/
eninedo duvaung 4 (BIFLEX 17+) ©.

Znpeiwon: Ma toug endéopoug xwpig dlaBabuion n entkdAuyn enapietat otn

SLAKPLTLKNA EUXEPELA TOU EnayyeApatia uyeiag.

[a Biflex + Pratic ri ye avaBoAé

210 €va AKPO TOU €XeL A BNALA yla va PHnopet va nepacet oto nédL, Kabwe

Kat éva BENOG Mo UMNOJELKVUEL TNV KATEUBUVON NEPLTUMENG TOU EMSETHOU.

Znpeiwon: Katd tnv agaipeon tou endéopou, TUALETE Tov oe pohd Eekviovtag

ané to akpo nou Bpioketat anévavtt and ekeivo pe tn OnAA.

Zuvtripnon

Na niévetat petagl twv xpnoewv. MAévetat oto nAuvtnplo, otoug 40°C,

oTo npdypappa ya Ta evaicbnta. Mn XpNOLWOMOLEITE ANOPEUNAVTIKA

npoidvta N noAU oxupd npoidvta (npoidvta pe PBacn Tnv xAwpivn..).

Ytpayyiote NECovTag. ITEYVWVETE ToV ENGECHO 0PILOVTIA, HaKPLA anod apeon

nnyn Beppotntag (Kaloplpép, NALOG Mnv nAévete pe Aeukavtikd. Mnv

XPNOLUOMOLELTE OTEYVWTNPLo. Mn oldepwvete. Mnv unoPdlete oe oteyvod

kaBaplopd. ANOCTELPWOLPO OE AQUTOKAUGTO.

Ano®rikeuon

DuraEte oe Beppokpacia NepBANOVTOG, KATA MPOTIUNON OTO APXIKO

KouTti.
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Andppupn
AnoppiyTe CUPPWVA PE TOUG LOXUOVTEG TOMKOUG KAVOVIOHOUG.
DUAGETE QUTEG TIG 0dNYiEg Xpriong.

Pl .

ELASTYCZNY BANDAZ KOMPRESYJNY O DLUGIM
NACIAGU

Opis/Przeznaczenie

Dostepne sg dwie wersje wyrobu (16 i 17), ktére zapewniaja dwa rézne poziomy
sity w zaleznosci od ich pokrycia @.

Sita 1: 20 do 45 cN/cm - Sita 2: 46 do 100 cN/cm - Sita 3: 101 do 160 cN/cm -
Sita 4 (w celach informacyjnych): > 160 cN/cm.

Kazdy bandaz dostepny jest w réznych wersjach (ze znacznikami lub bez, z
zaciskiem lub bez) oraz o réznych szerokosciach zaleznie od potrzeb. Wyréb
Briflex przeznaczony jest do zaktadania na koriczyny dolne lub gdrne u
pacjentéw dorostych lub dzieci spetniajacych jedno z przewidzianych wskazan
lekarskich.

Sktad: poliamid - wiskoza - poliester - elastan.

Wtasciwosci/Dziatanie

Bandaze Briflex sa dtugie i rozciagliwe w dwdch kierunkach: rozcigganie
wzdhuzne > 100%, powrét sprezysty > 90%, elastycznosé poprzeczna > 40%.
Wskazania

Jako alternatywa dla poriczoch uciskowych (15-36 mmHg) w leczeniu zylakow.
Chroniczny obrzek. Obrzek pourazowy. Jako alternatywa dla poriczoch
uciskowych po skleroterapii lub operacji zylakéw. Jako alternatywa dla
poniczoch uciskowych w leczeniu schorzen troficznych (zapalenie skory/
lipodermiaskleroza). Owrzodzenie zylakowe (bandaz do réznych zastosowan,
bandaz elastyczny dla pacjentow z ograniczong sprawnoscig ruchowa).
Leczenie objawowe ostrej zakrzepicy zylnej, gtebokiej lub powierzchniowej.
Jako alternatywa dla ponczoch uciskowych/przeciwzakrzepowych.
Zapobieganie zespotowi pozakrzepowemu: alternatywa dla ponczoch
uciskowych w przypadku pacjentow obcigzonych ryzykiem. Leczenie obrzeku
limfatycznego.
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Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku powaznych zmian skérnych na danej koriczynie. Nie
stosowac w przypadku stwierdzonej alergii na jeden z elementow sktadowych.
Nie stosowac¢ w przypadku wystepowania ciezkiej neuropatii obwodowej
wdanej korczynie. Nie stosowa¢ w przypadku wystepowania zakrzepicy
septycznej. Nie stosowaé w przypadku wystepowania phlegmasia cerulea
dolens (bolesnego obrzeku siniczego z uciskiem zyt) na danej koriczynie.
Specyficzne dla koriczyn dolnych:

Nie stosowac¢ w przypadku wystepowania choroby tetnic obwodowych
(PAD) ze wskaznikiem kostka-ramie (ABI) < 0,6. Nie stosowa¢ w przypadku
wystepowania zdekompensowanej niewydolnosci serca. Nie stosowac
w przypadku wystepowania zaawansowanej mikroangiopatii cukrzycowej
(w przypadku ucisku > 30 mmHg). Nie stosowa¢ w przypadku obecnosci
pomostdw pozaanatomicznych na danej koriczynie.

Specyficzne dla koriczyn gérnych:

Nie stosowac w przypadku urazu splotu ramiennego.

Nie stosowac w przypadku zapalenia naczyn konczyny.

Konieczne srodki ostroznosci

Nalezy sciéle przestrzegaé wytycznych iprotokotu uzytkowania zalecanego
przez personel medyczny. W nastepujacych przypadkach konieczna jest
regularna ocena stosunku korzysci do ryzyka i odpowiedniego poziomu ucisku
dokonywana przez specjaliste:

« Choroba tetnic obwodowych ze wskaznikiem kostkowo-ramiennym ABI
pomiedzy 0,6 2 0,9

« Zaawansowana neuropatia obwodowa

« Saczaca sie lub egzematyczna dermatoza.

W razie lekkiego lub silnego dyskomfortu, bdlu, zmiany wielkosci koriczyny,
pogorszenia stanu skory, infekcji, zaburzen czuciowych lub zmiany koloru
zakoniczen palcow lub zmiany dziatania nalezy zdjac¢ wyrob i zasiegnac porady
lekarza. Nie umieszczac produktu bezposrednio na skorze uszkodzonej lub na
otwartej ranie bez odpowiedniego opatrunku. Ze wzgledéw higienicznych i w
trosce o bezpieczenstwo i skutecznos¢ dziatania nie nalezy uzywac ponownie
tego wyrobu u innego pacjenta. Przed zatozeniem wyrobu nie pokrywac skory
kremem, mascig, olejem, zelem, plastrami itp., poniewaz mogg one uszkodzi¢
wyréb. Wyréb mozna stosowac jednoczesnie z innymi opaskami w dzien oraz
w nocy. Jesli konieczne jest zdejmowanie bandaza na noc, nalezy poprosic¢
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o instrukcje pracownika stuzby zdrowia. Wybor szerokosci zalezy od decyzji

pracownika stuzby zdrowia, w zaleznosci od leczonej konczyny. W przypadku

owrzodzenia zylnego przed rozpoczeciem uzytkowania produktu konieczne

jest wykonanie badania dopplerowskiego w celu upewnienia sie co do braku

powaznej choroby towarzyszacej tetnic oowodowych. W przypadku niektérych

schorzen (lub sytuacji), takich jak zakrzepowe zapalenie zyt, wyrob nalezy

stosowac¢ wraz zlekami przeciwzakrzepowymi. Nalezy postepowac zgodnie

z zaleceniami wydanymi przez pracownika ochrony zdrowia.

Niepozadane skutki uboczne

Wyréb moze spowodowac reakcje skorne (zaczerwienienia, swedzenie,

pieczenie, pecherze itp.), a nawet rany o réznym nasileniu lub wysuszaé skore.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i

wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub

pacjent majg miejsce zamieszkania.

Sposéb uzycia/Sposéb zaktadania

Przed uzyciem sprawdzic, czy wyrob jest w nalezytym stanie.

Sprawdzi¢ ksztatt nogi; w przypadku wystepowania cech dysmorficznych

zastosowac pianki ochronne lub poduszki Varico w celu nadania jednorodnosci

konczynie.

W przypadku koriczyn dolnych:

Umiesci¢ koniec bandaza ptasko, na poziomie nasady palcow stop.

Wykonac pierwsze okrazenie, z przejsciem pod stopa.

Przy drugim okrazeniu nalezy sie zblizy¢ do kostki. Zakryc piete.

Przeprowadzic¢ pod stopg i wréci¢ na kostke.

Powrdci¢ na wierzch stopy i okrazy¢ kostke.

Posuwac sie w gore nogi, stosujac regularne odstepy pomiedzy zwojami

zgodnie zzaleceniami.

Zapia¢ opaske tasma lub przeznaczonym w tym celu systemem mocowania.

W przypadku koriczyn gérnych:

1. Umiescic koniec bandaza ptasko, na poziomie nasady palcéw dtoni.

2. W razie koniecznosci wykonac jedno lub dwa okrgzenia, aby przytrzymac
bandaz.

3. Posuwac sie w gére ramienia, stosujac regularne odstepy pomiedzy zwojami
zgodnie z zaleceniami.

4. Zapia¢ bandaz za pomocg plastra lub systemu zapige¢ przeznaczonemu w
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tym celu.
dku bandazy ze

System znacznikéw umozliwia kontrole sity naciaggu bandaza podczas

zaktadania. Bandaz jest naciagniety prawidtowo, kiedy symbol prostokata

przybiera ksztatt kwadratu. @. Znaczniki stanowia réwniez wskazéwke podczas

owijania:

- zakrycie potowy kwadratu = sita T (BIFLEX 16+)/sita 3 (BIFLEX 17+) @.

- zakrycie catego kwadratu = sita 2 (BIFLEX 16+)/sita 4 (BIFLEX 17+) ©.

Uwaga: w przypadku bandazy bez znacznikéw owijanie zalezy od pracownika

stuzby zdrowia.

W przypadku bandazy Biflex + Pratic lub Etrier:

Petla na jednym z koricéw umozliwia zatozenie jej na stope oraz wyznaczenie

kierunku owijania bandazem.

Uwaga: po zdjeciu bandaza nalezy zwina¢ go, zaczynajac od konca bez petli.

Utrzymanie

Wyprac¢ po kazdym uzyciu. Nadaje si¢ do prania w pralce w temp. 40°C

(cykl delikatny). Nie uzywac detergentéw, produktéw zmiekczajacych ani

agresywnych (zawierajacych chlor itp.). Wycisngé. Suszy¢ na ptasko z dala od

bezposrednich zrédet ciepta (grzejniki, storice itp.). Nie wybielac. Nie suszy¢

w suszarce. Nie prasowac. Nie czyscic¢ na sucho. Nadaje sie do autoklawowania.

Przechowywanie

Przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej, najlepiej w oryginalnym

opakowaniu.

Utylizacja

Utylizowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami

Zachowac te instrukcje.

sk . . . s
ELASTICKY KOMPRESIVNY OBVAZ S DLHYM TAHOM
Popis/Pouzitie

Pomaécka je kdispozicii v dvoch verziach (16 a 17), ktoré umoziuju dosiahnut
rézne Urovne sily v zavislosti od pouzitého prekrytia 0.

Uroveii 1: 20 az 45cN/jem - Uroveii 2: 46a2 100 cN/fem - Uroveri 3: 101a2
160 cN/ecm - Uroveri 4 (len pre informaciu): > 160 cN/cm.

Kazdy obvaz je kdispozicii v réznych verziach (s graduovanym tlakom a bez
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graduovaného tlaku, so sponou alebo bez spony) a v réznych sirkach v zavislosti
od poziadaviek. Biflex je uréeny na pouzitie na dolné ahorné koncatiny
dospelych alebo pediatrickych pacientov, ktori trpia najmenej na jednu
z uvedenych indikacii.

Zloze olyamid - viskéza - polyester - elastan.

Vlastnosti/Mechanizmus ku

Obvazy Biflex su viacroztazné obvazy s dlhym tahom: pozd[ina taznost >100 %,
spatna stahovacia sila > 90 % a priecna taznost > 40 %.

Indikacie

Alternativa ku kompresivnym pancucham (15 - 36 mmHg) pri liecbe ki¢ovych
zil. Chronicky edém. Pourazovy edém. Alternativa ku kompresivnym
pancucham po skleroterapii alebo operacii kiéovych Zil. Alternativa ku
kompresivnym panéucham pri lie€be trofickych portch (dermatitida/
lipodermatoskleréza). Venozny vred predkolenia (viacvrstvova bandaz, elasticky
obvaz pre pacientov so znizenou pohyblivostou). Symptomaticka lie¢ba akutnej
hlbokej alebo povrchovej Zilovej trombozy. Alternativa ku kompresivnym
alebo antitrombotickym pancucham. Prevencia posttrombotického syndromu:
alternativa ku kompresivnym pancucham pre rizikovych pacientov. Liecba
lymfedému.

Kontraindikacie

Nepouzivajte v pripade zévaznych dermatologickych ochoreni postihnutej
koncatiny. Nepouzivajte v pripade znamej alergie na niektoru zo zloziek
vyrobku. Nepouzivajte v pripade zavaznej periférnej neuropatie prisludnej
koncatiny. Nepouzivajte v pripade hnisavej trombézy. Nepouzivajte v pripade
phlegmatia coerulea dolens (bolestiva modra flebitida s kompresiou tepien)
prislusnej koncatiny.

§pecifické pre dolné koncatiny:

Nepouzivajte pri obliterujucom artériovom ochoreni dolnych koncatin
(AOMI) so systolickym tlakovym indexom (SPI) < 0,6. Nepouzivajte v
pripade dekompenzovaného srdcového zlyhania. Nepouzivajte pri pokrocilej
diabetickej mikroangiopatii (pri kompresii > 30 mmHg). Nepouzivajte v
pripadoch extraanatomického bypassu prislusnej koncatiny.

§pecifické pre horné koncatiny:
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Nepouzivajte v pripade patoldgie brachialneho plexu.

Nepouzivajte v pripade vaskulitidy koncatin.

Upozornenia

Prisne dodrziavajte predpis a protokol pouzivania odporucany zdravotnickym
odbornikom. Pravidelné prehodnocovanie pomeru prinosu a rizika a vhodnej
urovne tlaku zdravotnickym pracovnikom je potrebné v pripadoch:

+ OAMI s SPI medzi 0,6 a 0,9

« Pokrocila periférna neuropatia

« Vytokova alebo ekzematézna dermatoza.

Ak sa vyskytnu neprijemné pocity, vyrazné nepohodlie, bolest, zmena
velkosti koncatin, zhorsenie stavu koze, infekcia, abnormalny pocit, zmena
farby koncatin alebo zmena vykonu, pomécku vyberte a poradte sa so
zdravotnickym pracovnikom. Neumiestriujte priamo na poranenu pokozku
alebo otvorenu ranu bez pouzitia vhodného obvazu. Z hygienickych dévodov a
z ddvodu bezpecnosti a G¢innosti nepouzivajte vyrobok u iného pacienta. Pred
pouzitim zariadenia nepouzivajte na pokozku ziadne pripravky (krémy, masti,
oleje, gély, néplasti atd.), pretoze mdzu poskodit vyrobok. Tuto pomécku je
mozné kombinovat s inymi obvazmi na denné aj no¢né pouzivanie. V pripade
potreby odstranenia obvézu v noci postupujte podla rad lekara alebo iného
zdravotnickeho odbornika. Sirku obvazu uréi zdravotnicky odbornik v zavislosti
od liecenej konéatiny. V pripade Zzilovych vredov je pred pouzitim pomécky
nutné vykonat Dopplerovo ultrazvukové vysetrenie, aby sa vylucilo pridruzené
vazne ochorenie tepien. Pri urcitych stavoch (alebo situaciach), ako je napriklad
Zzilova trombdza, by sa pomodcka mala pouzivat v kombinacii s antikoagulacnou
lie¢bou; poradte sa so zdravotnickym pracovnikom.

Neziaduce vedlajsie Gcinky

Tato pomocka méze vyvolat kozné reakcie (zacervenanie, svrbenie, palenie,
pluzgiere atd.) alebo dokonca rany réznej zavaznosti alebo suchost. Akukolvek
zavaznu udalost tykajucu sa pouzivania pomoécky je potrebné oznamit
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom sidli pouzivatel a/
alebo pacient.

Navod na pouzitie/Aplikacia

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i pomécka nie je porusena.

Preskumajte tvar koncatiny; v pripade kostnych vyrastkov alebo dysmorfii
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pouzite na vyrovnanie tvaru kongatiny ochrannu penu alebo podlozky Varico.

Na dolnd koncatinu:

Koniec obvazu umiestnite naplocho oproti korefiom prstov.

Prvy krat obvaz ovirite popod chodidlo.

Druhy krat obvaz ovifite smerom k ¢lenku. Zakryte patu.

Prejdite popod chodidlo a vratte sa k ¢lenku.

Vratte sa na vrchol chodidla a ovifite obvéz okolo clenka.

Pravidelne ovirite obvéz okolo koncatiny podla navodu.

Obvéz na konci zafixujte pomocou naplasti alebo upevriovacieho systému

uréeného na tento ucel.

Na hornd koncatinu:

1. Koniec obvazu umiestnite naplocho oproti korefiom prstov.

2.V pripade potreby upevnenia oviiite obvaz este raz alebo dvakrat okolo
koncatiny, aby drzal na mieste.

3. Pravidelne ovirte obvaz okolo ramena podla navodu.

4. Obvéz zaistite naplastou alebo upevriovacimi sponami uréenymi na tento ucel.

Obvézy s graduovanym tlakom:

Indikator natiahnutia umoznuje kontrolovat stupen napnutia obvazu pocas

aplikacie. Spravny stuperi napnutia obvéazu je dosiahnuty vtedy, ked sa kazdy

obdiznik roztiahne na stvorec @. Indikator natiahnutia tiez predstavuje navod

na prekryvanie:

- Prekrytie v polovici $tvorca = Uroven 1 (BIFLEX 16+) / Uroven 3 (BIFLEX 17+]

- Uplné prekrytie stvorca = troven 2 (BIFLEX 16+) / rover 4 (BIFLEX 17+)

Poznamka: prekrytie je v pripade obvézov bez graduovaného tlaku ponechané

na zvazeni zdravotnickeho pracovnika

Biflex + Pratic alebo spona:

Mé na jednom konci sluku, ktord umozriuje navlecenie na chodidlo

a oznacenie smeru ovijania obvazu.

Poznamka: ked je obvéz stiahnuty, zvifite ho poénuc koncom bez slucky.

Udrzba

Medzi jednotlivymi pouzitiami vyperte. Moznost prania pri 40 °C (jemny cyklus).

Nepouzivajte agresivne pracie prostriedky, zmakcovadla (chlérované vyrobky

atd.). Prebytoénu vodu vytlaéte. Suste v rozprestretom stave mimo priameho

zdroja tepla (radidtor, sinko atd.). Nebielte. Nesuste v susicke na bielizer.

Nezehlite. Necistite chemicky. Moznéa sterilizacia v autoklave.

NooswN S
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Skladovanie

Uchovévaijte priizbovej teplote, podla moznosti v pévodnom obale.
Likvidacia

Vyrobok likvidujte podla platnych miestnych predpisov.

Tento navod si uchovaijte.

hu . P

HOSSZU MEGNYULASU, RUGALMAS
KOMPRESSZIOS FASLI

Leiras/Rendeltetés

Az eszkoz két valtozatban (16 és17) kaphato, hogy ahasznalt atfedéstél
fliggéen killdnbdzé erésséget biztositson @.

1. foku erésség: 20 és 45 cN/cm kozétti - 2. foku erésség: 46 és 100 cN/
cm kézotti - 3. foku erésség: 101és 160 cN/cm kozétti - 4. foku erésség
(tajékoztatasként): > 160 cN/cm.

Afaslik kilonbozé valtozatokban (kalibralva vagy anélkil, kengyellel vagy
anélkil) és kulonbozé szélességben kaphatok az igényeknek megfeleléen.
ABiflex hasznalata az alsé vagy felsé végtagokon valé hasznalatra szolgal
felnétt és gyermekek esetében az alabbiakban felsorolt javallatok fennallasa
esetén.

Osszetétel: poliamid - viszkdz - poliészter - elasztan.
Tulajdonsagok/Hatasméd

A Biflex faslik kétféleképpen és hosszan nyujthato faslik: hossziranyu nyulas
>100%, visszarugozas > 90%, keresztiranyu rugalmassag > 40%.

Indikéciok

Helyettesiti a kompresszios harisnyat (15-36 Hgmm) a visszérkezelés
soran. Kronikus 6déma. Poszttraumas 6déma. Helyettesiti a kompresszios
harisnyat szkleroterapia vagy visszérm(tét utan. Helyettesiti a kompresszios
harisnyat a keringési rendellenességek (dermatitis-lipodermatosclerosis)
kezelése soran. Vénas labszarfekély (tébbtipusu faslizas, rugalmas polya a
csokkent mozgasképességli betegek szamara). Akut, mély vagy fellletes
vénas thrombosis tlineti kezelése. Helyettesiti a kompresszios/trombézisgatlé
harisnyat. Posztrombotikus szindréma megel6zése: a kompresszios harisnya
alternativaja a kockazatoknak kitett betegek szamara. Nyirokédéma kezelés.
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Kontraindikaciok

Ne alkalmazza az érintett végtag sulyos dermatoldgiai rendellenessége esetén.

Ne hasznalja ismert allergia esetén valamely 6sszetevére. Ne alkalmazza az

érintett végtag sulyos periférias neuropatiaja esetén. Ne alkalmazza szeptikus

trombézis esetén. Ne alkalmazza az érintett végtag phlegmatia coerulea dolens

betegsége (sulyos mélyvénas trombdzis artérias kompresszioval) esetén.

Az als6 végtagokra jellemzé:

Ne alkalmazza az als6 végtagok periférias artérias betegség (PAD) esetén,

amennyiben a boka-kar index (BKI) < 0,6. Ne alkalmazza dekompenzalt

szivelégtelenség esetén. Ne alkalmazza elérehaladott diabéteszes

mikroangiopatia esetén (30 mmHg-nal nagyobb kompresszié esetén). Ne

alkalmazza az érintett végtag extra-anatomiai bypassa esetén.

A felsé végtagokra jellemzé:

Ne alkalmazza plexus brachialis megbetegedés esetén.

Ne alkalmazza a végtagok érgyulladasa esetén.

Ovintézkedések

Szigoruan tartsa be az egészséglgyi szakember eldirasait és az altala javallt

hasznalatra vonatkozd protokollt. Szukseges hogy egeszsegugyl szakember

rendszeresen Ujra értékelje az elny/kockazat aranyt és amegfelelé

nyomasszintet a kovetkez6 esetben:

- Periférias artérias betegség 0,6-0,9 kdzétti szisztolésnyomas-indexszel

« Elérehaladott periférias neuropatia

- Valadékozo vagy ekcémas dermatozis.

Kellemetlen érzés, jelentds zavaro érzés, fajdalom, avégtag dagadasa,

abér allapotromlasa, fertézés, rendellenes érzés, avégtagok elszinezédése

vagy teljesitményiik megvaltozasa esetén vegye le az eszkdzt, és forduljon

egészségligyi szakemberhez. Ne alkalmazza a terméket kozvetlendl sérilt

bérén vagy nyilt seben anélkil, hogy az megfeleléen be lenne kétdzve.

Higiéniai és biztonsagi okokbdl, illetve az eszkoz teljesitménye végett ne

hasznalja fel Ujra a terméket masik betegnél. Az eszkoz felhelyezése elétt ne

hasznaljon abdéron kilonbézé apold termékeket (krémek, kendcsok, olajok,

gélek, tapaszok stb.), mert ezek kart tehetnek az eszkdzben. Ez az eszkdz

mas faslikkal is kombinélhato, éjjel-nappal hasznalhaté. Ha a kotést éjszakara

le kell vennie, kérjen tandcsot egészséglgyi szakembertdl és olvassa el az

utasitasokat. Az eszkdz szélességét az egészségligyi szakember valasztja ki
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figyelembe véve a kezelend6 végtagot. Vénas fekély esetében az eszkoz
hasznalata el6tt a sulyos artérias érbetegségek kiszlrésére Doppler-vizsgalatot
kell végezni. Bizonyos olyan betegségek (vagy helyzetek) esetén, mint peldaul
avénas trombozis, az eszkozt véralvadasgatld gyogyszer szedése mellett kell
alkalmazni; tartsa be az egészségiigyi szakember altal eldirtakat.
Nemkivanatos mellékhatasok

Az eszkdz bérreakcidt (pirossagot, viszketést, égést, hdlyagosodast stb.), akar
valtozd sulyossagu sebeket vagy bérszarazsagot is eldidézhet. Az eszkozzel
kapcsolatban fellépé barmilyen sulyos incidensrél tajékoztatni kell a gyartot,
valamint annak a tagallamnak az illetékes hatdsagat, ahol a felhasznalo és/vagy
a beteg tartozkodik.

Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék épségét.

Vizsgalja meg avégtag alakjat: csontos teruleteken vagy rendellenes forma

esetén hasznaljon védé habszivacsot vagy Varico-betétet a végtag alakjanak

kiegyenlitéséhez.

Az als6 végtag esetében:

1. Helyezze a fasli lapos végét a labujjak tovéhez.

2. Tekerje korbe egyszer a labfej alatt athuzva.

3. Amasodik tekerésnél kbzelitse meg a bokat. Fedje le a sarkat.

4. Haladjon a labfej alatt, majd vissza a boka folé.

5. Térjen vissza a labfej folé, és tekerje kdrbe a bokat.

6. Haladjon az el8irtak szerint fokozatosan felfelé a labszaron.

7. A kotést ragtapasszal vagy egy erre a célra szolgald régzité rendszerrel zarja.

A felsé végtag esetében:

1. Helyezze a fasli lapos végét az ujjak tovéhez.

2. Szlikség esetén tekerje még egyszer vagy kétszer korbe, hogy a faslit a helyén
tartsa.

3. Haladjon az el6irtak szerint fokozatosan felfelé a karon.

4. Rogzitse a faslit ragtapasszal vagy egy erre a célra valo rogzité rendszerrel

A jelélt faslik esetében:

Ajelolés segitségével szabalyozhato a fasli feszessége a felhelyezéskor. A fasli

akkor megfelelé feszességli, ha minden egyes téglalapbdl négyzet lesz @.

Ajelolés egyben az atfedés utmutatojaként is szolgal:

- Fél négyzetes atfedés = 1. foku erésség (BIFLEX16+)/3. foku erdsség
(BIFLEX 17+) ©@.
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- Teljes négyzetes atfedés = 2. foku erésség (BIFLEX16+)/4. foka erésség
(BIFLEX17+) ©.

Megjegyzés: az atfedés a nem jeldlt faslik esetében az egészségligyi szakember

belatésara van bizva.

A Biflex + Pratic vagy a kengyell

Egyik végén csat talalhato, amely lehetévé teszi, hogy aldbra lehessen

csusztatni, és egy atvezetés jelzi a fasli tekercselési iranyat.

Megjegyzés: amikor a faslit eltavolitjuk, a csattal szemben lévé végétdl kezdve

tekerjuk fel.

Apolés

Hasznalat elétt mossa ki. Mosogépben moshaté 40°C-on (kimélé program).

Ne hasznéljon tisztitoszert, Oblitét vagy agressziv (klortartalmu stb.) vegyszert.

Nyomkodja ki beléle a vizet. Kézvetlen héforrastol (radiator, napsugarzas stb.)

tavol vizszintesen kiteritve szaritsa. Tilos fehériteni. Ne tegye szaritogépbe. Tilos

vasalni. Tilos vegytisztitani. Autoklavozas lehetséges.

Tarolas

Szobahdmérsékleten tarolja, lehetdség szerint az eredeti csomagoldsaban.

Artalmatlanitas

A helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Orizze meg ezt a betegtajékoztatot.

ro
pANDA ELASTICA DE COMPRESIE CU ELASTICITATE
IN SENS LONGITUDINAL

Descriere/Destinatie
Dispozitivul este disponibil in doua versiuni (16 si 17) ceea ce permite obtinerea
unor niveluri diferite de fort in functie de stratul de acoperire utilizat @.
Forta1:20 panala 45 cN/cm - Forta 2: 46 pan la 100 cN/cm - Forta 3: 101 pana
1a 160 cN/cm - Forta 4 (cu rol informativ): > 160 cN/cm.
Fiecare dintre benzi este disponibila in diferite versiuni (etalonate sau nu, cu sau
fara etrier) si in diferite Iatimi, in functie de necesitati. Biflex este destinat sa fie
amplasat pe membrele inferioare sau superioare ale pacientilor adulti sau copii
care indeplinesc una dintre indicatiile medicale prevazute.
Compozitie: poliamida - viscoza - poliester - elastan.
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Proprietati/Mod de actiune

Benzile Biflex sunt benzi lungi biextensibile: alungire longitudinald >100%,
revenire elastica > 90%, elasticitate transversald > 40%.

Indicatii

Alternativa la ciorapii compresivi (15-36 mmHg) in tratamentul varicelor.
Edem cronic. Edem posttraumatic. Alternativa la ciorapii compresivi dupa
scleroterapia sau interventia chirurgicala a venelor varicoase. Alternativa
la ciorapii compresivi in tratamentul afectiunilor trofice (dermatitd/
lipodermatosclerozi). Ulcer venos al piciorului (pansament multitip, bandaj
elastic pentru pacientii cu mobilitate redusa). Tratamentul simptomatic al
trombozei venoase acute, profunde sau superficiale. Alternativa la ciorapii
compresivi/antitromboza. Prevenirea sindromului post-trombotic: alternativa
la ciorapii de compresie pentru pacientii la risc. Tratamentul limfedemului.
Contraindicatii

Nu utilizati in caz de afectiuni dermatologice majore ale membrului vizat. Nu
utilizati in cazul unei alergii cunoscute la oricare dintre componente. Nu utilizati
in caz de neuropatie periferica severd a membrului vizat. Nu utilizati in caz de
tromboza septica. Nu utilizati in caz de phlegmatia coerulea dolens (flebita
albastra dureroasa cu compresie arteriala) a membrului vizat.

Specifice membrelor inferioare:

Nu utilizati in caz de arteriopatie obliteranta a membrelor inferioare (AOMI)
cu indice de presiune sistolica (IPS) <0,6. Nu utilizati in caz de insuficients
cardiacd decompensata. Nu utilizati in caz de microangiopatie diabetica
avansatd (pentru compresie > 30 mmHg). Nu utilizati in caz de bypass extra-
anatomic al membrului vizat.

Specifice membrelor superioare:

Nu utilizati in caz de patologie a plexului brahial.

Nu utilizati in caz de vascularitate a extremitatilor.

Precau
Respectati cu strictete reteta si protocolul de utilizare recomandate de catre
medicul dumneavoastré. Reevaluarea periodica a raportului beneficiu/risc si a
nivelului adecvat de presiune de catre un specialist in domeniul sanatatii este
necesard in cazurile de:

+ AOMl cu IPSintre 0,6 5i 0,9

- Neuropatie periferica evoluata

- Dermatoza purulenta sau eczematoasa.
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in caz de disconfort, deranj semnificativ, durere, variatie a volumului
membrului, degradare a starii pielii, infectie, senzatii anormale, schimbare a
culorii extremittilor sau modificare a performantelor, indepértati dispozitivul si
consultati-va cu un specialist in domeniul sanatatii. Nu aplicati produsul direct
pe pielea lezata sau pe o plagé deschisa fard un pansament adecvat. Din motive
de igiend, securitate si performanta, nu refolositi dispozitivul pentru alt pacient.
Nu aplicati niciun produs pe piele (creme, unguente, uleiuri, geluri, plasturi
etc.) inainte de pozitionarea dispozitivului, deoarece acestea pot deteriora
produsul. Acest dispozitiv poate fi combinat cu alte benzi pentru a fi folosit ziua
si noaptea. Consultati un specialist in domeniul sanatatii si instructiunile in ceea
ce pr\veste pos\bi\a nevoie dea Tndepérta bandajul pe timp de noapte. Alegerea

de membrul care urmeazi s3 fie tratat. in ulcerul venos, exammarea Doppler
este necesara inainte de utilizarea dispozitivului pentru a se asigura ca nu exista
o arteriopatie severa asociata. Pentru anumite patologii (sau situatii), cum ar fi
tromboza venoasa, dispozitivul trebuie utilizat in combinatie cu un tratament
anticoagulant; consultati opinia unui profesionist din domeniul sanatati

Reactii adverse nedorite

Acest dispozitiv poate provoca reactii cutanate (roseatd, mancarime, arsuri,
vezicule etc.) sau chiar plagi de severitate variabild sau piele uscata. Orice
incident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie sa faca obiectul unei
notificari transmise producatorului si autoritatii competente din statul membru
n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Mod de izare/Pozitionare

Verificati integritatea dispozitivului inainte de utilizare.

Exammah forma piciorului; in cazul unor proeminente osoase sau disformii,
folositi spumele de protectie sau pernitele Varico pentru a uniformiza membrul.
Pentru membrul inferior:

Pozitionati capatul plat al benzii la rédacina degetelor de la picioare.

Faceti o prima intoarcere trecand pe sub picior.

A doua trecere trebuie sa fie mai aproape de glezna. Acoperiti calcaiul.
Treceti pe sub picior si reveniti la glezna.

Reveniti pe partea superioars a piciorului si faceti o intoarcere in jurul
gleznei.

Mergeti in sus pe picior, alternand in mod regulat intoarcerile conform
indicatiilor.

EEYCINES

o
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7. inchideti fasa folosind o banda sau un sistem de prindere conceput in acest
scop.

Pentru membrul superior:

1. Pozitionati capétul plat al benzii la radacina degetelor de la méana.

2. Faceti una sau doud intoarceri de ancorare pentru a mentine banda daca
este necesar.

3. Mergeti in sus pe brat, alternand in mod regulat intoarcerile conform
indicatiilor.

4. Inchideti banda folosind un plasture sau un sistem de fixare prevazut in

. acest scop.

In cazul benzilor etalonate:

Etalonarea face posibild controlarea tensiunii benzii in timpul aplicarii. Banda

este tensionata corect atunci cand fiecare dreptunghi este transformat intr-un

patrat @. Etalonarea constituie, de asemenea, un ghid pentru acoperire:

- Acoperirea jumatatii patratului = forta 1 (BIFLEX 16+)/forta 3 (BIFLEX 17+) @.

- Acoperirea patratului complet = forta 2 (BIFLEX 16+)/forta 4 (BIFLEX 17+) ©.

Notéa: acoperirea este |asata la latitudinea specialistului in domeniul sanatatii

pentru benzile neetalonate.

In cazul Biflex + suport practic sau etrie

Este prevazut cu o bucla confectionata la unul dintre capete care permite

aplicarea pe picior, precum si un transfer care marcheaza directia de infasurare

a benzii.

Notéa: cand banda este indepartats, rulati-o pornind de la capatul opus buclei.

intretinere

Spélati intre fiecare utilizare. Spalati in masind la 40°C, ciclu delicat.
Nu utilizati detergenti, balsamuri sau produse agresive (produse clorurate etc.).
Stoarceti prin presare. Uscati in pozitie orizontald, departe de o sursa directd de
céldura (radiator, soare etc.). A nu se folosi inalbitor. Nu folositi un uscétor de
rufe. Nu célcati. A nu se curata chimic. Autoclavare posibila.

Depozitare

Depozitati la temperatura camerei, de preferinta in ambalajul original.
Eliminare

Eliminati in conformitate cu reglementérile locale in vigoare.

Pastrati acest prospect.
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hr
ELASTICNO-KOMPRESIVNI ZAVOJ S DUGIM
RASTEZANJEM
Opis/Namjena
Proizvod je dostupan u dvije inacice (16 1 17), $to omogucuje postizanje razli¢itih
razina intenziteta ovisno o vrsti oporavka @.
Intenzitet 1: 20 do 45 cN/cm - Intenzitet 2: 46 do 100 cN/cm - Intenzitet 3:
101do 160 cN/cm - Intenzitet 4 (informativno): > 160 cN/cm.
Svaki zavoj dostupan je u razliitim inacicama (gradiranim ili ne, sa ili bez vezice
za povlaenje) i razlicitim veli¢inama, ovisno o potrebama. Biflex je namijenjen
za gornje i donje ekstremitete odraslih bolesnika ili djece koji pate od barem
jedne indikacije opisane u nastavku.
Sastav: poliamid - viskoza - poliester - elastan.
Svojstva/naéin rada
Zavoji Biflex zavoji su s dugim dvosmjernim rastezanjem: uzduzno rastezanje
>100 %, povrat elastiénosti > 90 %, popreéna elastiénost > 40 %.
Indikacije
Alternativa kompresijskim ¢arapama (15-36 mmHg) u lijecenju varikoznih vena.
Kroniéni edem. Posttraumatski edem. Alternativa kompresijskim ¢arapama
nakon skleroterapije ili operacije varikoznih vena. Alternativa kompresijskim
Carapama u lijecenju trofi¢nih poremecaja (dermatitis, lipodermoskleroza).
Venski ulkus na nogama (visenamjenski zavoj, elasti¢ni zavoj za bolesnike
sa smanjenom pokretljivodcu). Simptomatsko lije¢enje akutne duboke
ili povrsinske venske tromboze. Alternativa kompresijskim ili antitrombo
carapama. Prevencija posttrombotskog sindroma: alternativa kompresijskim
carapama za rizicne pacijente. Lijecenje limfedema.
Kontraindikacije
Nemojte upotrebljavati kod tezih dermatoloskih oboljenja zahvacenog
ekstremiteta. Nemojte upotrebljavati ako imate utvrdenu alergiju na neki
od sastojaka. Nemojte upotrebljavati kod tezih oboljenja perifernih Zivaca
zahvacenog ekstremiteta. Nemojte upotrebljavati kod septicke tromboze.
Nemojte upotrebljavati kod phlegmasia coerulea dolens (bolni plavi flebitis s
kompresijom arterija) zahvacenog ekstremiteta.
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za donje ek

Nemo;te upotrebljavati kod ok\uzwne bolesti perifernih arterija (AOMI) s
indikacijom sistolickog tlaka (IPS)<0,6. Nemojte upotrebljavati kod
dekompenzacijskog zatajenja srca. Nemojte upotrebljavati kod uznapredovale
dijabeti¢ke mikroangiopatije (kompresija > 30 mmHg). Nemojte upotrebljavati
kod ekstra-anatomske premosnice zahvacenog ekstremiteta.

ificne za gornje
Nemojle upotrebljavati u slu¢aju palologue brahijalnog pleksusa.
Nemojte upotrebljavati u slucaju vaskulariteta ekstremiteta.
Mjere opreza
Strogo se pridrzavajte uputa i protokola za upotrebu koje preporucuje lijeénik.
Redovno preispitivanje prednosti i rizika odgovarajuce razine pritiska koje treba
obaviti lije¢nik potrebno je u slucaju:
« da je AOMI s IPS-om izmedu 0,61 0,9
- tedke periferna neuropatija
« dermatitis (impetigo) ili ekcem.
U slucaju nelagode, znacajnijih smetniji, boli, promjene volumena ekstremiteta,
degradacije stanja koze, infekcije, neuobicajenih osjecaja, promjene boje
koze na ekstremitetima ili promjene razine izdrzljivosti, uklonite proizvod i
obratite se lije¢niku. Nemojte proizvod stavljati izravno na otvorenu ranu bez
odgovarajuceg zavoja. Zbog higijenskih i sigurnosnih razloga i djelovanja
proizvoda, nemojte ga ponovno upotrebljavati kod drugih pacijenata.
Proizvode (kreme, balzame, ulja, gel, flastere..) nemojte nanositi na kozu
prije stavljanja naprave jer time mozete ostetiti proizvod. Proizvod se moze
kombinirati s drugim zavojima, kako bi se mogao koristiti idanju inocu.
Uslucaju eventualne potrebe skidanja zavoja tijekom noci, obratite se
zdravstvenom djelatniku i pridrzavajte se njegova savjeta. O odabiru Sirine
zavoja odluguje zdravstveni djelatnik, ovisno o veli&ini ekstremiteta koji se lijeci.
Kod venskog vrijeda, prije upotrebe proizvoda potrebno je napraviti doplerski
pregled kako bi se potvrdila odsutnost teskih arterijskih bolesti. U slu¢aju nekih
stanja (ili situacija) poput venske tromboze, zavoje treba koristiti u kombinaciji
s antikoagulansima; molimo potrazite savjet lije¢nika.

Nezeljene nuspojave

Ovaj proizvod moze prouzrotiti reakcije na ko (crvenilo, svrab, opekline,
suljeve .. ozljede razlicitih stupnjeva il isusivanje koze. Svaki ozbiljni incident u
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vezi s proizvodom treba prijaviti proizvoda¢u i nadleznom tijelu drzave ¢lanice

u kojoj su korisnik i/ili pacijent smjesteni.

Naéin uporabe/Postavljanje

Prije svake upotrebe provjerite cjelovitost proizvoda.

Pregledajte u kakvom je stanju noga; u slucaju izbocenja kostiju ili dismorfija

upotrijebite zastitne pjenaste trake ili Varico jastugice kako biste ekstremitet

postavili u pravilan polozaj.

Donji ekstremitet:

Kraj zavoja postavite na ravnu povrsinu na mjestu korijena noznih prstiju.

Omotajte jedanput provlacenjem zavoja ispod stopala.

Drugim omatanjem priblizite se gleznju. Prekrijte petu.

Zavoj provucite ispod stopala i vratite se do gleznja.

Vratite se na gornji dio stopala i omotajte glezanj.

Omotajte cijelu nogu ravnomjernim spiralnom okretima u skladu s uputama.

Ucvrstite zavoj s pomoc¢u medicinskog flastera ili odgovaraju¢eg pomagala

za ucvricivanje.

Gornji ekstremitet:

1. Kraj zavoja postavite na ravnu povriinu na mjestu korijena prstiju na rukama.

2. Ako je potrebno, zavoj omotajte jednom ili dvaput, kako biste ga uévrstili
na mjestu.

3. Omotajte cijelu ruku ravnomjernim spiralnom okretima u skladu s uputama.

4. Uévrstite zavoj s pomocu medicinskog flastera ili odgovaraju¢eg pomagala
za ucvrscivanje.

Gradirani zavoji:

Gradacija omogucuje kontrolu napetosti zavoja prilikom stavljanja. Zavoj je

pravilno napet kada se svaki pravokutnik pretvori u kvadrat @. Gradacija ujedno

sluzi i kao smjernica za preklapanje:

- Preklapanje na polovici kvadrata = intenzitet 1 (BIFLEX 16+)/intenzitet 3
(BIFLEX 17+) @.

- Preklapanje cijelog kvadrata = intenzitet2 (BIFLEX16+)/intenzitet4
(BIFLEX17+) ©.

Napomena: o veli¢ini preklapanja negradiranih zavoja odlu¢uje zdravstveni

djelatnik.

Biflex + Pratic ili Etrier (s vezicom za povlacenje):

Na jednom kraju proizvod ima petlju koja sluzi za navlacenje na nogu i strelicu

koja oznacava smjer omatanja zavoja.

Nooswp S
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Napomena: prilikom skidanja zavoja, odmatanje zavoja zapocnite na kraju koji
je suprotan petlji za navlacenje.

Upute za pranje

Proizvod operite nakon svake upotrebe. Perivo u perilici na temperaturi
od 40°C, ciklus za osjetljivo rublje. Nemojte upotrebljavati deterdzente,
omeksivace ili agresivna sredstva (sredstva s klorom ..). Iscijedite visak vode.
Susite na ravnoj povrdini, podalje od izravnog izvora topline (radijatora,
sunca...). Ne izbjeljivati. Nemojte susiti u susilici rublja. Ne glacati. Ne &istiti
kemijski. Mogucnost sterilizacije u autoklavu.

Spremanje

Spremite na sobnoj temperaturi, po mogucnosti u originalnu ambalazu.
Zbrinjavanje

Zbrinite u skladu s vazecim lokalnim propisima.

Sacuvajte ovaj priru¢nik.
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