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Tutorielastocompressiviintramacircolare, rea-
lizzati in Italia nel rispetto dei principali stan-
dard qualitativi internazionali di prodotto e
servizio. Prodotti periodicamente testati e cer-
tificati dagli enti internazionali di riferimento.

CLASSI DI COMPRESSIONE RAL

I classe (18-21 mmHg)
Il classe (23-32 mmHg)
Il classe (34-46 mmHg)
IV classe (>49 mmHg)

CLASSI DI COMPRESSIONE ASQUAL

I classe (10-15 mmHg)
Il classe (15-20 mmHg)
Ill classe (20-36 mmHg)
IV classe (>36 mmHg)

INDICAZIONI GENERALI PER IL CORRETTO

INDOSSO DEI TUTORI CIZETA MEDICALI

1. Iltrattamento compressivo con tutore medi-
cale deve essere effettuato solo nelle ore
diurne.

2. Prima di indossare il tutore e opportuno
mantenere il braccioolagambain posizione
pil elevata rispetto al tronco per almeno 5
minuti, per favorire il reflusso di sangue.
L'ideale € indossare il tutore la mattina
prima di alzarsi.

3. Indossare il tutore su arti ben puliti e asciutti.

4. Se fosse necessario I'uso di pomate e/o
unguenti per il trattamento dell'arto, € pre-
feribilelaloroapplicazionelasera. Almattino
effettuare uno scrupoloso lavaggio dell'arto
interessato prima di indossare il dispositivo.
Oli, pomate per la pelle, ecc. possono condi-
zionare I'effetto e la durata del dispositivo.

5. Siconsigliadiusare guantiin gomma perevi-
tare che anelli o unghie danneggino il tutore.

ISTRUZIONI PER IL CORRETTO INDOSSO DEI

BRACCIALI

1. Rovesciare il bracciale.

2. Introdurre la mano e far scorrere il brac-
ciale lungo I'arto, accompagnandolo deli-
catamente senza tensionarlo.

ISTRUZIONI PER IL CORRETTO INDOSSO DELLE

CALZE

1. Rovesciare la calza fino al tallone.

2. Introdurre il piede, posizionare il tallone del-
la calza nella corretta posizione e far scor-
rere la calza lungo I'arto, accompagnan-

dola delicatamente senza tensionarla.

3. Per aiutarsi ad infilare il tutore si puo utiliz-
zare l'infilacalze VARITEC® o l'introduttore
VARISLIDE®.

DESTINAZIONE D'USO

'uso previsto dei dispositivi elastocompres-
sivi CIZETA MEDICALI e specifico per il trat-
tamento dei disturbi del sistema venoso e lin-
fatico e in caso di lipedema, ovvero un distur-
bo estrogeno-dipendente del tessuto adiposo.

PAZIENTE DESTINATARIO
| dispositivi elastocompressivi CIZETA MEDI-
CALI vengono utilizzati nel trattamento delle
persone affette da flebopatie, linfopatie e li-
pedema previa valutazione clinica da parte
del medico competente.

INDICAZIONI

e Disturbi funzionali come senso di pesan-
tezza e stanchezzaalle gambein presenzadi
varici.

e Fdemaserale, localizzato(dioriginevenosa).

e Edema post-operatorio e post-traumatico.

e Edema post-trombotico con o senza tratta-
mento secondario delle varici.

e Trombosi Venosa Profonda e Superficiale
(TVP e TVS).

¢ Insufficienza Venosa Cronica (IVC) in tutti i
gradiclinicievolutivi (sintomidiinsufficienza
venosa senza segni, varicireticolari e telean-
gectasie, varici, edema venoso, disturbi tro-
fici cutanei da IVC, ulcere venose in fase at-
tiva e per la prevenzione delle recidive).

¢ Sindrome da stasi venosa secondaria ed ar-
tropatie.

e Trattamento a seguito di:
- terapia sclerosante
- intervento selettivo alle varici
- stripping

e Linfedema reversibile.

e Lipedema.

o Angiodisplasia (incasiselezionatie contutori
dedicati).

o Profilassi delle malattie venose nei pazientia
rischio.

o Profilassi di trombosi ed embolie.

o Ulceredastasivenosacronica (trattamentoe
profilassi delle recidive).

e Varicosi in gravidanza senza edema.

e Varicosi in gravidanza con edema.

o Varici primarie e secondarie.
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GONTROINDICAZIONI
o Arteriopatie obliterante periferica con indi-
ce caviglia/braccio inferiore a 0,7 (ABI) o
pressione arteriosa periferica inferiore a
80 mmHg o scompensata.

e |mmobilita/grave ipomobilita (salvo che

per calze anti-trombo emboliche A.T.E.®).

Infezioni cutanee in fase acuta.

Dermatiti essudative.

Dermoipodermiti in forma acuta.

Malattie degli arti inferiori non di origine

veno-linfatica.

e Edeminon diorigine venosa (dismetabolici,
diabetici, renali, cardiaci, endocrini...) in
fase acuta o non diagnosticati.

e Noti precedenti di allergia da contatto a cal-
ze compressive medicali e loro componenti.

e Anomalie anatomiche congenite/acquisite
(salvo che per I'eventuale uso di tutori su
misura).

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO

Conservare in luogo fresco e asciutto e in con-

fezione integra. Proteggere dall'esposizione

diretta dai raggi solari.

Istruzioni per il lavaggio

1. Lavare in lavatrice a temperatura non supe-
riore a 40°C.

. Usare preferibilmente sapone neutro.

. Centrifuga delicata.

. Asciugare lontanoda fontidicalore e preferi-
bilmente non al sole, su superfici piane.

. Ricordarechelavaggifrequentinondanneg-
giano la calza ma ne prolungano invece la
durata.

GESTIONE DEL DISPOSITIVO NON IDONEO
Se il dispositivo € danneggiato avvertire imme-
diatamente il fabbricante.

EFFETTI COLLATERALI E INCIDENTI GRAVI

Al momento non si conoscono effetti collat-
erali o incidenti gravi. Se dovessero insorgere
episodi negativi durante I'utilizzo consultare il
medico. In caso di incidente grave verificatosi
in relazione al dispositivo informare subito il
fabbricante e il medico competente.

COMPOSIZIONE
La composizione &
(etichetta o confezione).
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riportata  all'interno

VALIDITA DEI TUTORI COMPRESSIVI

CIZETA MEDICALI

| materiali di alta qualita impiegati nella
costruzione del tutore elastocompressivo, le
tecnologie adottate per la sua costruzione
tecnica e le certificazioni di prodotto ottenute,
indicano in 6 mesi la validita dell’efficacia
dei tutori a partire dal primo utilizzo. La ne-
cessita di una eventuale sua sostituzione in
periodi antecedenti a detta scadenza pud
essere determinata anche dalla non os-
servanza delle disposizioni piu specificata-
mente indicate in questo foglietto illustrativo.

OSSERVAZIONI

I livello di compressione e la tipologia di tu-
tore medicale devono essere suggerite dal
medico. L'evoluzione della terapia o i cambia-
menti del quadro clinico potrebbero determi-
nare una riduzione dell'edema e determinare
quindi la prescrizione di un nuovo tutore.
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Circular weave elastic-compression garments
manufactured in ltaly in compliance with the
main international product and service quality
standards. Products periodically tested and
certified by international reference bodies.

RAL COMPRESSION CLASSES

I class (18-21 mmHg)
Il class (23-32 mmHg)
Il class (34-46 mmHg)
IV class (>49 mmHg)

ASQUAL COMPRESSION CLASSES

I class (10-15 mmHg)
Il class (15-20 mmHg)
Il class (20-36 mmHg)
IV class (>36 mmHg)

GENERAL INDICATIONS TO PUT ON CIZETA

MEDICALI ELASTIC GARMENTS CORRECTLY

1. Compression treatments with a medical
elastic garment should be carried out only
during daytime.

2. Before putting on the elastic garment, it is
advisable to keep the arm or the leg in a
higher position than the torso for at least 5
minutes, to facilitate blood reflux. It would
be perfect to put on the elastic garment in
the morning before getting up.

3. Put on the elastic garment on clean and
dry limbs.

4. In case the use of creams and/or ointments
for the treatment of the limb is required, it
is preferable to apply them in the evening.
In the morning, wash the affected limb
carefully before putting on the device.
Qils, skin ointments, etc. can affect the
effectiveness and durability of the device.

5.1t is suggested to use rubber gloves to
prevent rings or nails from damaging the
device.

INSTRUCTIONS TO PUT ON THE ARMBANDS

CORRECTLY

1. Turn the armband inside out.

2. Insert your hand and slide the armband
along the limb, by accompanying it gently
without pulling it on strongly.

INSTRUCTIONS TO PUT ON THE STOCKINGS

CORRECTLY

1. Turn the stocking inside out up to the heel.

2. Insert the foot, put the stocking heel in the

correct position and then make the stocking
slide along the limb, by accompanying it
gently without pulling it on strongly.

3. To put on the stocking, the VARITEC®
stocking wearing aid or the VARISLIDE®
inserter can be helpful.

INTENDED USE

The intended use of CIZETA MEDICALI
elastic-compression devices is specific for the
treatment of venous and lymphatic system
disorders and in case of lipoedema, namely
a disorder of adipose tissue depending on
oestrogens.

TARGET PATIENTS

CIZETA MEDICALI  elastic-compression
devices are used in the treatment of
people suffering from phlebopathies and
lymphopathies and lipoedema after clinical
evaluation by the competent physician.

INDICATIONS

e Functional disorders, such as feeling of
heaviness and tiredness of the legs in
presence of varicose veins.

e Evening localised oedema (of venous
origin).

o Post-operative and post-traumatic oedema.

e Post-thrombotic oedema with or without
secondary treatment of varices.

e Deep and Superficial Venous Thrombosis
(DVT and SVT).

e Chronic Venous Insufficiency (CVI) in
all evolving clinical levels (symptoms of
venous insufficiency without signs, reticular
varices and telangiectases, varicose veins,
venous oedema, trophic skin disorders due
to CVI, venous ulcers in their active phase
and for the prevention of recurrences).

e Secondary venous stasis syndrome and
arthropathies.

o Treatment following:

- sclerosing therapy
- selective varicose vein surgery
- stripping

e Reversible lymphedema.

¢ Lipoedema.

¢ Angiodysplasia (in selected cases and with
specific braces).

e Venous disease prophylaxis in patients at
risk.

¢ Prophylaxis of thrombosis and embolism.

e Chronic venous stasis ulcers (treatment
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and prophylaxis of recurrences).

e Varicose veins during pregnancy without
oedema.

e Varicose veins during pregnancy with
oedema.

e Primary and secondary varicose veins.

CONTRAINDICATIONS
e Peripheral obliterative arteriopathy with
ankle/arm index below 0,7 (ABI) or
peripheral blood pressure below 80 mmHg
or uncompensated.

¢ |mmobility/severe hypomobility (except for

A.T.E.® anti-thrombo embolic stockings).

Acute skin infections.

Exudative dermatitis.

Acute dermal hypo-dermatitis.

Diseases of the lower limbs other than

those of venous-lymphatic origin.

¢ Oedemas not having venous origin (dysme-
tabolic, diabetic, renal,cardiac,endocrine...)
in the acute phase or undiagnosed.

e Known history of contact allergy caused by
medical compression stockings and their
components.

e Congenital/acquired anatomical anomalies
(except for the possibility of using custom-
made elastic garments).

PRODUCT STORAGE

Store in a cool and dry place, and in its original

packaging. Protect from direct sunlight.

Washing instructions

1. Machine wash at a temperature not
exceeding 40°C.

. Preferably use neutral soap.

. Run a gentle spin cycle.

. Dry on flat surfaces away from heat
sources, preferably not in the sun.

. Remember that frequent washing does not
damage the stocking, instead it prolongs its
life.

MANAGEMENT OF DAMAGED DEVICES
If the device is damaged, notify the
manufacturer immediately.

SIDE EFFECTS AND SERIOUS ACCIDENTS
Currently, there are no known side effects or
serious accidents. Should negative episodes
arise during use, consult your doctor. In
the event of a serious accident involving
the device, notify the manufacturer and the
competent doctor immediately.
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COMPOSITION
The composition is indicated inside (label or
package).

VALIDITY OF CIZETA MEDICALI COMPRESSION
BRACES

The high-quality materials used to manufa-
cture the elastic-compression garments, the
technologies adopted in ita technical structure
and the product certifications achieved sug-
gest a 6-month validity for the effectiveness
of the elastic garments, starting from their first
use. The need for a possible replacement in
periods prior to said deadline may arise, if the
instructions indicated in this leaflet are not
observed.

REMARKS

The level of compression and the type of
medical elastic garment should be suggested
by the doctor. The evolution of the therapy or
changes of the clinical conditions could result
in a reduction of the oedema and therefore
require the prescription of a new elastic
garment.
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Vétements élasto-compressifs a trame circu-
laire, fabriqués en lItalie dans le respect des
principales normes internationales de qualité
de produit et de service. Produits périodique-
ment testés et certifiés par les organismes
internatio-naux compétents.

CLASSES DE COMPRESSION RAL

I classe (18-21 mmHg)
Il classe (23-32 mmHg)
Il classe (34-46 mmHg)
IV classe (>49 mmHg)

CLASSES DE COMPRESSION ASQUAL
I classe (10-15 mmHg)

Il classe (15-20 mmHg)

Il classe (20-36 mmHg)

IV classe (>36 mmHg)

INDICATIONS GENERALES POUR LE PORT
GORRECT DES VETEMENTS CIZETA MEDICALI
1. Letraitementdecompressionavecvétement
médicale doit étre effectué uniquement
pendant la journée.

2. Avantdeplacerlevétement,ilestopportunde
maintenir le bras ou la jambe dans une posi-
tion au-dessus du tronc pendant 5 minutes,
afin de favoriser le flux sanguin. Lidéal est
demettrelevétementlematinavantdeselever.

3. Laver et sécher le membre avant de mettre
le vétement.

4. Si I'utilisation de pommades et/ou d'on-
guents pour le traitement du membre est
nécessaire, il est préférable de les appli-
quer le soir. Le matin, effectuer un lavage
scrupuleux du membre avant de mettre le
dispositif. Les huiles, les pommades pour
la peau... peuvent modifier I'effet et la
durabilité du dispositif.

5.1 est conseillé d'utiliser des gants en
plastique pour éviter d’endommager
le vetement avec des bagues ou les ongles.

MODE D’EMPLOI POUR LE PORT CORRECT DES

MANCHONS

1. Retourner le manchon.

2. Introduire la main et faire glisser le manchon le
long du membre, en [laccompagnant
délicatement, sans le tirer.

MODED’EMPLOIPOURLEPORTCORRECTDES BAS

1. Retourner le bas jusqu’au talon.
2. Introduire le pied, placer le talon du bas

dans la position correcte et dérouler le
bas le long du membre, en 'accompagnant
délicatement, sans la tirer.

3. Pour mettre plus facilement le bas, utiliser
I'enfile-bas VARITEC® ou l'appareil d'enfi-
lage VARISLIDE®.

DESTINATION

L'utilisation prévue des dispositifs élasto-
compressifs CIZETA MEDICALI est spécifi-
quement destinée au traitement des troubles
du systéme veineux et lymphatique et en cas
de lipcedeme, c'est-a-dire un trouble du tissu
adipeux dépendant des cestrogenes.

PATIENT DESTINATAIRE

Les dispositifs élasto-compressifs CIZETA
MEDICALI sont utilisés dans le traitement
des personnes souffrant de phlébopathies,
de lymphopathies et de lipcedemes apres
évaluation  clinique par un médecin
compétent.

INDICATIONS

o Troubles fonctionnels tels que lourdeur et
fatigue des jambes en présence de varices.

o (Edémedusair, localisé (d'origineveineuse).

o (Edéme postopératoire et post-traumatique.

o (Edéme post-thrombotique avec ou sans
traitement secondaire des varices.

e Thrombose Veineuse Profonde et Superfi-
cielle (TVP et TVS).

o Insuffisance Veineuse Chronique (IVC) dans
tous les grades cliniques évolutifs (sympto-
mes d'insuffisance veineuse sans signes,
varices réticulaires et télangiectasies, vari-
ces, cedemes veineux, troubles trophi-
ques cutanés IVC, ulceres veineux en phase
active et pour la prévention des récidives).

o Syndrome de stase veineuse secondaire et
arthropathies.

o Traitement suivant :

- thérapie sclérosante
- chirurgie sélective des varices
- stripping

o Lymphoedéme réversible.

o Lipcedemes.

o Angiodysplasie (dans certains cas et avec
des soutiens dédiés).

¢ Prophylaxie de la maladie veineuse chez les
patients a risque.

e Prophylaxie des
embolies.

o Ulceres chroniques de stase veineuse (trai-

thromboses et des



tement et prophylaxie des récidives).
e Varicose pendant la grossesse sans cedeme.
e Varicose pendantla grossesse avec cedéme.
e Varices primaires et secondaires.

CONTRE-INDICATIONS

o Artériopathie oblitérante périphérique avec
indice cheville/bras inférieur a 0,7 (ABI) ou
pression artérielle périphérique inférieure a
80 mmHg ou décompensée.

¢ Immobilité/hypomobilité sévere (sauf pour

les bas antithromboemboliques A.T.E.®).

Infections cutanées aigués.

Dermatites exsudatives.

Dermo-hypodermite en forme aigué.

Maladies des membres inférieurs non

d'origine veino-lymphatique.

o (Edémes non d'origine veineuse (dysméta-
boliques, diabétiques, rénaux, cardiaques,
endocriniens...) en phase aigué ou non
diagnostiqués.

e Antécédents connus d'allergie de contact
aux bas de compression médicauxeta leurs
composants.

e Anomalies anatomiques congénitales/
acquises (a l'exception de [I'utilisation
éventuelle de soutiens sur mesure).

CONSERVATION DU PRODUIT

A conserver dans un endroit frais et sec et

dans I'emballage d'origine. Conserver a I'abri

de la lumiére direct du soleil.

Instructions de lavage

1. Laver en machine a une température
inférieure a 40°C.

. Utiliser de préférence un savon neutre.

. Essorage délicat.

. Sécheraplat, loindetoute source de chaleur
et du soleil.

. Serappeler que des lavages fréquents n'en-
dommagent pas le bas mais en prolonge au
contraire la durée.

GESTION DU DISPOSITIF ENDOMMAGE
Si le dispositif est endommagé, avertir
immédiatement le fabricant.

EFFETS SECONDAIRES ET INCIDENTS GRAVES
A I'heure actuelle, aucun effet secondaire ou
incident grave nest connu. Si des épisodes
négatifs se produisent lors de [I'utilisation,
consulter un médecin. En cas d'incident
grave en relation avec le dispositif, informer
immédiatement le fabricant et un médecin
spécialiste.
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COMPOSITION

La composition est indiquée a l'intérieur
(étiquette ou emballage).

VALIDITE DES VETEMENTS DE COMPRESSION
CIZETA MEDICALI

Les matériaux de haute qualité utilisés
dans la réalisation du vétement élasto-
coompressif, les technologies adaptées pour
sa réalisation technique et les certifications
de produit obtenues, déterminent la validité
de l'efficacité des vétements pour une durée
de 6 mois a partir de la premiere utilisation.
La nécessité de son remplacement dans les
périodes antérieures a ladite date d'expiration
peut également étre déterminée par le non-
respect des dispositions plus spécifiquement
exposées dans cette notice.

OBSERVATIONS

Le niveau de compression et la typologie de
vétement médicale doivent étre conseillées
par un médecin. L'évolution de la thérapie
ou les changements de la situation clinique
pourraient déterminer une réduction de
I'oedeme et déterminer donc la prescription
d'un nouveau vétement.
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Prendas de compresion elastica de trama cir-
cular, fabricadas en ltalia siguiendo los prin-
cipios estandares de calidad internacionales
de producto y servicio. Productos testados
periédicamente y certificados por las enti-
dades internacionales de referencia.

CLASES DE COMPRESION RAL

I clase (18-21 mmHg)
Il clase (23-32 mmHg)
Il clase (34-46 mmHg)
IV clase (>49 mmHg)

CLASES DE COMPRESION ASQUAL

I clase (10-15 mmHg)
Il clase (15-20 mmHg)
Il clase (20-36 mmHg)
IV clase (>36 mmHg)

INDICACIONES GENERALES PARA COLOCARSE
CORRECTAMENTE LAS PRENDAS ELASTICAS
CIZETA MEDICALI

1. El tratamiento de compresion con el
dispositivo médico debe realizarse solo
durante las horas diurnas.

2. Antes de colocarse la prenda es oportuno
mantener el brazo o la pierna en posicion
elevada respecto al tronco durante al
menos 5 minutos para favorecer el reflujo
de sangre. Lo ideal es ponerse la prenda
por la mafiana, antes de levantarse.

3. Colocar el dispositivo en las extremidades
bien limpias y secas.

4. Si se necesita usar pomadas y/o ungiientos
para el tratamiento de la extremidad, es
preferible que se apliquen por la noche.
Por la mafiana, efectuar un minucioso
lavado de la extremidad antes de colocar
el dispositivo. Aceites, pomadas para la
piel, etc. pueden condicionar el efecto y la
duracion del dispositivo.

5. Seaconsejausarguantesdegomaparaevitar
que los anillos o las ufias dafien la prenda.

INSTRUCCIONES PARA COLOCARSE

CORRECTAMENTE LAS MANGAS DE

COMPRESION

1. Dele la vuelta a la manga de compresién.

2. Introduzca la mano y deslice la manga de
compresion a lo largo de la extremidad,
acompaféndola delicadamente sin
tensarla.

INSTRUCCIONES PARA COLOCARSE

CORRECTAMENTE LAS MEDIAS

1. Dele la vuelta a la media hasta el talon.

2. Introduzca el pie, coloque el talén de la
media en la posicion correcta y deslicela a
lo largo de la extremidad, acompafandola
delicadamente sin tensarla.

3. Para ayudarse a colocar las medias se
puede utilizar el ponemedias VARITEC® o
el introductor VARISLIDE®.

uso

El uso previsto de los dispositivos de elasto-
compresion CIZETA MEDICALI es especifico
para el tratamiento de los trastornos del
sistema venoso y linfatico y en caso de
lipedema, un trastorno estrégeno-depen-
diente del tejido adiposo.

PACIENTE DESTINATARIO
Los dispositivos de elastocompresion CIZETA
MEDICALI se utilizan para el tratamiento de
personas que sufren flebopatias, linfopatias y
lipedemas, previa valoracion clinica por parte
del médico competente.

INDICACIONES

e Trastornos funcionales como sentido de
pesadez y piernas cansadas con varices.

e Edema vespertino, localizado (de origen
Venoso).

o Edema postoperatorio y postraumatico.

o Edema postrombético con o sin tratamiento
secundario de las varices.

e Trombosis Venosa Profunda y Superficial

(TVPy TVS).
o |nsuficiencia Venosa Crénica (IVC) en
todos los grados clinicos evolutivos

(sintomas de insuficiencia venosa sin
signos, varices reticulares y telangiectasias,
varices, edema venoso, trastornos tréficos
cutaneos por IVC, Ulceras venosas en fase
activa y para la prevencion de recidivas).

e Trastorno por estasis venosa secundaria y
artropatias.

¢ Tratamiento como consecuencia de:
- terapia esclerosante
- intervencién selectiva en las varices
- stripping

¢ Linfedema reversible.

e Lipedema.

* Angiodisplasia (en casos seleccionados y
con prendas especificas).

o Profilaxis de las enfermedades venosas en
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pacientes de riesgo.
e Profilaxis de trombosis y embolias.
e Ulceras de estasis venosa cronica
(tratamiento y profilaxis de las recidivas).
e Varices durante el embarazo sin edema.
e Varices durante el embarazo con edema.
e Varices primarias y secundarias.

CONTRAINDICACIUNES
o Arteriopatias obliterantes periféricas con
indice tobillo/brazo inferior a 0,7 (ABI)
0 presion arterial periférica inferior a 80
mmHg o descompensada.

e Inmovilidad/ hipomovilidad grave (salvo

para medias antitromboembalicas A.T.E.®).

Infecciones cutaneas en fase aguda.

Dermatitis exudativas.

Dermohipodermitis aguda.

Enfermedades de las extremidades inferio-

res que no sean de origen veno-linfatico.

e Fdemas que no sean de origen venoso
(dismetabdlicos, diabéticos, renales, cardia-
cos, endocrinos...) en fase aguda o no dia-
gnosticados.

o Antecedentes de alergia por contacto con
medias de compresion médicas y sus
componentes.

e Anomalias anatémicas congénitas/adqui-
ridas (salvo en el caso de prendas de
compresion realizadas a medida).

CONSERVACION DEL PRODUCTO

Conservar en un lugar fresco y seco y en

envase cerrado. Proteger de la exposicion

directa de los rayos solares.

Instrucciones para el lavado

1. Lavar en lavadora a temperatura no
superior a 40°C.

. Usar preferiblemente jabén neutro.

. Centrifugado delicado.

. Secar lejos de fuentes de calor, y preferi-
blemente no al sol, en superficies planas.

. Se recuerda que los lavados frecuentes no
dafian las medias y prolongan su duracién.

GESTION DEL DISPOSITIVO NO APTO
Si el dispositivo esta dafiado, avise inmedia-
tamente al fabricante.

EFECTOS COLATERALES E INCIDENTES GRAVES
Hasta ahora no se conocen efectos
colaterales ni incidentes graves. Si aparecen
efectos negativos durante el uso, consulte
a su médico. En caso de incidente grave
relacionado con el dispositivo, informe
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inmediatamente al fabricante y al médico
competente.

COMPOSICION
La composicién se indica en el interior
(etiqueta o envase).

VALIDEZ DE LAS PRENDAS DE COMPRESION
CIZETA MEDICALI

Los materiales de alta calidad utilizados en
la fabricacion del dispositivo de elasto-
compresion, las tecnologias adoptadas para
su frabricacion técnica y las certificaciones de
producto obtenidas muestran, en 6 meses, la
validez de la eficacia de los dispositivos desde
el primer uso. La necesidad de un posible
cambio antes de dicha fecha de caducidad
puede deberse también a la inobservancia
de las disposiciones indicadas mas
especificamente en este folleto ilustrativo.

OBSERVACIONES

El nivel de compresion y el tipo de dispositivo
médico debe ser recomendado por el médico.
La evolucion del tratamiento o los cambios
del cuadro clinico podrian determinar
una reduccion del edema vy, por tanto, la
prescripcion de un nuevo dispositivo.
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Marcado CE

Fabricante

Fecha de fabricacién

Fecha de caducidad

Dispositivo médico

Numero de catélogo

Cadigo lote

Unique Device |dentification
(Identificacién Unica del Producto)

No utilizar si el envase esta dafiado

Lavado a 40°C

Lavado Extra Delicado

D & @ EE EEKEE

Secado Horizontal




Elastische Kompressionshilfen in Rundstrick,
hergestellt in Italien unter Einhaltung der wich-
tigsten internationalen Qualitatsstandards fur
Produkte und Dienstleistungen. Die Produkte
werden regelméBig durch die einschlagigen
internationalen Einrichtungen geprift und zer-
tifiziert.

KOMPRESSIONSKLASSEN RAL

Klasse | (18-21 mmHg)
Klasse Il (23-32 mmHg)
Klasse Ill (34-46 mmHg)
Klasse IV (>49 mmHg)

KOMPRESSIONSKLASSEN ASQUAL

Klasse I (10-15 mmHg)
Klasse Il (15-20 mmHg)
Klasse Il (20-36 mmHg)
Klasse IV (>36 mmHg)

ALLGEMEINE ANLEITUNG FUR DAS RICHTIGE
ANLEGEN DER KOMPRESSIONSHILFEN VON
CIZETA MEDICALI

1. Die  Kompressionsbehandlung mit einer
medizinischen Bandage darf nur wahrend
der Tagesstunden erfolgen.

2. Vor dem Anlegen der Bandage ist es
ratsam, den Arm bzw. das Bein mindestens
5 Minuten lang hoher als den Oberkorper zu
halten, um das ZurtickflieBen des Blutes zu
beglinstigen. Idealerweise ist die Bandage
am Morgen vor dem Aufstehen anzulegen.

3. Die Bandage auf die saubere und trockene
Haut der Extremitat anlegen.

4. Wenn Salben zur Behandlung der Extremitat
erforderlich sind, sollten diese vorzugsweise
in den Abendstunden aufgetragen werden.
Waschen Sie die betroffene Extremitét
am Morgen grundlich, bevor Sie das
Medizinprodukt anlegen. Ole, Hautsalben
usw. konnen die Wirkung und Hautsalben
des Medizinprodukts beeintrachtigen.

5. Es wird empfohlen, Gummihandschuhe zu
tragen, um zu verhindern, dass Ringe oder
Fingernagel die Bandage beschadigen.

ANLEITUNG FUR DAS RICHTIGE ANLEGEN DER

ARMBANDAGEN

1. Armbandage auf links wenden.

2. Die Hand einfihren und die Armbandage
am Arm vorsichtig und ohne zu ziehen
hochstreifen.

ANLEITUNG FUR DAS RICHTIGE ANLEGEN DER
STRUMPFE
1. Den Strumpf bis zur Ferse auf links wenden.

2. Den FuB einfihren, bis die Ferse den
korrekten Sitz am Fersenteil des Strumpfs
gefunden hat, dann den Strumpf am Bein
vorsichtig  hochstreifen ohne dabei zu
ziehen.

3. Fur ein leichteres Anziehen kann der

Strumpfanzieher  VARITEC® oder die
Gleithilfe VARISLIDE® verwendet werden.
VERWENDUNGSZWECK

Die vorgesehene Verwendung der elastischen
Medizinprodukte von CIZETA MEDICALI ist die
Behandlung von Stérungen des Venen- und
Lymphsystems sowie von Lipédemen bzw. bei
Ostrogenabhangigen Fettgewebsstorungen.

ZIELGRUPPE

Die elastischen Medizinprodukte von CIZETA
MEDICALI finden bei der Behandlung von
Personen mit Phlebopathien, Lymphopathien
und Lipédem nach Klinischer Einschatzung durch
einen zustandigen Arzt Anwendung.

INDIKATIONEN

o Funktionsstorungen, wie Schweregefiihl
und Mudigkeit in den Beinen bei Vorliegen
von Krampfadern.

o | okalisierte Odeme am Abend (vendsen
Ursprungs).

e Postoperatives und posttraumatisches
Odem. .

e Postthrombotisches Odem mit oder ohne
Sekundérbehandlung von Krampfadern.

o Tiefe und Oberflachliche Venenthrombosen
(TVT und OVT)

o Chronisch-vendse Insuffizienz (CVI)
in allen Gradeinteilungen (Symptome
der Veneninsuffizienz ohne sichtbare
Anzeichen, retikuldre Varizen und
Teleangiektasien, Krampfadern, vendse
Odeme, trophische Stérungen der
Haut durch CVI, vendse Ulzera in der
aktiven Phase und zur Vorbeugung von
rezidivierenden Ulzera).

o Sekunddres venoses Stauungssyndrom
und Arthropathien.

¢ Behandlung infolge von:

- Sklerosierungstherapie
- Selektiver Eingriff an den Krampfadern

- Stripping

e Reversible Lymphddeme.

o Lipbdem.

¢ Angiodisplasie (in spezifischen Fallen
und mit entsprechend angepassten
Kompressionhilfen).

e Prophylaxe von Venenerkrankungen bei
Risikopatienten.
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e Thrombose- und Embolieprophylaxe.

e Chronische venose Stauungsgeschwiire
(Behandlung  und  Vorbeugung  von
Ruckfallen).

e Krampfadern wéhrend der
Schwangerschaft ohne Odem.

e Krampfadern wéhrend der
Schwangerschaft mit Odem.

e Primdre und Sekunddre Varikosis.

GEGENANZEIGEN
e Periphere obliterative Arteriopathie mit
Knochel-Arm-Index von unter 0,7 (ABI)
oder peripherer arterieller Blutdruck unter
80 mmHg oder dekompensiert.

¢ |mmobilitat/starke Hypomobilitit (auBer bei

Thromboseprophylaxestrumpf A.T.E€).

Hautinfektionen in der akuten Phase.

Exsudative Dermatitis.

Akute dermale Hypodermitis.

Krankheiten der unteren GliedmaBen, die

nicht vends-lymphatischen Ursprungs sind.

e (Odeme, die nicht vendsen Ursprungs sind
(dysmetabolisch, diabetisch, renal, kardial,
endokrin usw.), in der akuten Phase oder
nicht diagnostiziert.

¢ Bekannte Kontaktallergien gegen
medizinische Kompressionsstriimpfe und
deren Bestandteile.

e Angeborene/erworbene anatomische
Anomalien (auBer bei eventueller
Verwendung maBgefertigter
Kompressionshilfe).

AUFBEWAHRUNG DES PRODUKTS

Kahl, trocken und in der ungedffneten

Verpackung lagern. Vor direkter Sonneneinstra-
hlung schitzen.

Pflegehinweise

1. Maschinenwdsche bei Temperaturen bis

maximal 40°C

. Moglichst Neutralseife verwenden.

. Schonschleudern.

. Fern von Warmequellen und vor-zugsweise
nichtinderSonneaufebenenFlachentrocknen.

. Es wird daran erinnert, dass haufiges
Waschen den Strumpf nicht beschadigt,
sondern seine Lebensdauer verlangert.

UMGANG MIT EINEM NICHT TAUGLICHEN
MEDIZINPRODUKT

Bei Beschadigung des Medizinprodukts ist der
Hersteller sofort davon zu benachrichtigen.
NEBENWIRKUNGEN UND SCHWERWIEGENDE
VERLETZUNGEN

Momentan sind keine Nebenwirkungen oder
schwerwiegenden Verletzungsgefahren bekannt.

o BhwN

Treten wahrend des Tragens unerwlnschte
Wirkungen auf, ist ein Arzt zu konsultieren. Sollte
sich eine schwere Verletzung im Zusammenhang
mit dem Medizinprodukt ereignen, informieren
Sie sofort den Hersteller und den zustandigen
Arzt.

ZUSAMMENSETZUNG DES MATERIALS
Die Zusammensetzung ist im Innenteil (Etikett
oder Verpackung) angegeben.

HALTBARKEIT DER KOMPRESSIONSHILFEN VON

CIZETA MEDICALI

Die hochwertigen fir die Herstellung der
elastischen Kompressionsbandage eingesetzten
Materialien, die fur die technische Fertigung
emgesetzten Technologien und die erfolgten
Produktzertifizierungen gewahren eine
6-monatige Wirksamkeit der Bandagen ab dem
ersten Tragen. Die Notwendigkeit eines eventuellen
Austauschs vor Ablauf des Haltbarkeitsdatums
kann sich auch aus der Nichteinhaltung der
Hinweise dieser Gebrauchsanweisung ergeben.

ANMERKUNGEN

Der Kompressionsgrad und die Art der
medizinischen Kompressionshilfen mssen
vom behandelnden Arzt festgelegt werden.
Der weitere Verlauf der Therapie oder
Veranderungen des Krankheitsbildes konnten
zu einer Verringerung des Odems und damit
]gurq Verordnung einer neuen Kompressionshilfe
thren.
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CE-Kennzeichnung

Hersteller

Herstellungsdatum

Verfalldatum

Medizinprodukt

Katalognummer

Chargennummer

Unique Device Identification

Nicht verwenden wenn die
Verpackung beschadigt ist

Waschen bei maximal 40°C

Besonders schonend im
Feinwaschgang
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Tutor elastico de compressao em trama cir-
cular, fabricadas na lItalia de acordo com os
principais padroes internacionais de quali-
dade de produto e servico. Produtos periodi-
camente testados e certificados pelos organ-
ismos internacionais de referéncia.

CLASSES DE COMPRESSAQ RAL

I classe (18-21 mmHg)
Il classe (23-32 mmHg)
Il classe (34-46 mmHg)
IV classe (>49 mmHg)

CLASSES DE COMPRESSAO ASQUAL

I classe (10-15 mmHg)
Il classe (15-20 mmHg)
Il classe (20-36 mmHg)
IV classe (>36 mmHg)

INSTRUGOES GERAIS PARA A CORRECTA COLO-
CAGAO DOS TUTORES DA DA CIZETA MEDICALI
1. Otratamento de compressao com tutor mé-

dicodeveserrealizadoapenasduranteodia.

2. Antes de colocar o tutor, é aconselhavel
manter o braco ou a perna em uma
posicdo mais alta que o tronco por pelo
menos 5 minutos, para favorecer o refluxo
sanguineo. O ideal é colocar o tutor pela
manha antes de levantar.

3. Use o tutor em membros bem limpos e
Secos.

4. Caso seja necessario o uso de pomadas
e/ou unguentos para o tratamento do
membro, & preferivel a sua aplicagdo a
noite. De manha, lave cuidadosamente
0 membro afectado antes de colocar o
dispositivo. Oleos, pomadas para a pele,
etc. podem afectar o efeito e a duracao do
dispositivo.

5. Recomenda-se o0 uso de luvas de borracha
para evitar que anéis ou unhas danifiqguem
o tutor.

INSTRUGOES PARA A CORRECTA COLOCAGAD

DOS MANGUITOS

1. Vire 0 manguito.

2. Insira a mao e deslize 0 manguito ao longo
do membro, acompanhando-o suavemente
sem esticé-lo.

INSTRUCOES PARA A CORRECTA COLOCAGAOD
DAS MEIAS
1. Vire a meia até o calcanhar.

2. Insira 0 pé, coloque o calcanhar da meia
na posicao correcta e deslize a meia ao
longo do membro, acompanhando-a
suavemente sem estica-la.

3. Para ajudar a colocagdo do tutor, vocé
pode usar o enfiador de meias VARITEC®
ou o calcador VARISLIDE®.

DESTINO DE USO

O wuso pretendido dos dispositivos de
compressdo elastica CIZETA MEDICALI ¢
especifico para o tratamento dos disturbios
do sistema venoso e linfatico e no caso de
lipedema, ou seja, um disturbio estrogénio-
dependente do tecido adiposo.

PACIENTE A QUAIS SE DESTINAM 0S
DISPOSITIVOS

Os dispositivos de compresséo elastica
CIZETA  MEDICALI sdo utilizados no
tratamento de pessoas com flebopatias,
linfopatias e lipedema apos avaliacéo clinica
pelo médico competente.

INDICAGOES

e Distdrbios funcionais, como sensacdo de
Peso e cansago nas pernas em presenca
de varizes.

e Edema noturno, localizado (de origem
venosa).

o Edema pds-operatorio e pos-traumatico.

e Edema pds-trombdtico com ou sem trata-
mento secundério das varizes.

e Trombose venosa profunda e superficial
(TVP e TVS).

¢ Insuficiéncia Venosa Cronica (IVC) em
todos os graus clinicos evolutivos (sintomas
de insuficiéncia venosa sem sinais, varizes
reticulares e telangiectasias, varizes,
edema venoso, distlrbios tréficos da
pele decorrentes da IVC, Ulceras venosas
ativas e para prevencdo de recidivas).

e Sindrome de estase venosa secundaria
e artropatias.

e Tratamento apds:
- terapia esclerosante
- cirurgia seletiva nas varizes
- stripping

o Linfedema reversivel.

e Lipedema.

¢ Angiodisplasia (em casos selecionados e
com talas ou bragadeiras dedicadas).

e Profilaxia de doengas venosas em
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pacientes de risco.

e Profilaxia de trombose e embolias.

e Ulceras de estase venosa cronica
(tratamento e profilaxia das recidivas).

e Varicoses na gravidez sem edema.

e Varicoses na gravidez com edema.

e Varizes primarias e secundarias.

CONTRA -INDICAGOES
e Doenca arterial periférica com indice
tornozelo/braquial inferior a 0,7 (ITB) ou
pressdo arterial periférica inferior a 80
mmHg ou descompensada.

¢ Imobilidade/hipomobilidade grave (exceto

que para meias anti-trombo-embolica

ATEZ®).

Infeccoes cutaneas na fase aguda.

Dermatites exsudativas.

Dermo-hipodermites na forma aguda.

Doengas dos membros inferiores ndo de

origem venolinfatica.

e Fdema ndo de origem  venosa
(dismetabolico, diabético, renal, cardiaco,
endocrino....) em fase aguda ou ndo
diagnosticado.

e Histdrico conhecido de alergia por contato
com meias medicinais de compressdo e
com 0S Seus componentes.

e Anomalias anatbmicas congénitas/
adquiridas (exceto que para o possivel uso
de érteses sob medida).

CONSERVAGAO DO PRODUTO

Conservar em local fresco e seco e na

embalagem intacta. Proteger da luz solar

directa.

Instrucdes de lavagem

1. Lave em méquina de lavar roupa a uma
temperatura nao superior a 40°C.

. De preferéncia, use sabao neutro.

. Centrifugagéo suave.

. Seque longe de fontes de calor e de pre-
feréncia nao ao sol em superficies planas.

. Lembre-se de que as lavagens frequen-
tes ndo danificam a meia, mas prolongam
a sua vida til.

GESTAO DE DISPOSITIVO NAO ADEQUADO

Se o dispositivo estiver danificado, notifique

imediatamente o fabricante.

EFEITOS COLATERAIS E ACIDENTES GRAVES

Actualmente, ndo ha efeitos colaterais ou

acidentes graves conhecidos. Se ocorrerem
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episodios negativos durante o uso, consulte
0 seu médico. Em caso de acidente grave
envolvendo o dispositivo, notifique imediata-
mente o fabricante e 0 médico competente.

COMPOSIGAO
A composicao é mostrada no interior (rétulo
ou embalagem).

VALIDADE DOS TUTORES DE COMPRESSAD
CIZETA MEDICALI

Os materiais de alta qualidade utili-zados na
construgéo dos tutores de elasto-compressao,
as tecnologias adoptadas pela sua fabricagéo
técnica e as certificagdes de produto obtidas,
indicam 6 meses de validade da eficacia
dos tutores desde a primeira utilizacdo. A
necessidade da sua eventual substituicao em
periodos anteriores ao referido prazo podera
também ser determinada pelo incumprimento
das disposices indicadas neste folheto.

OBSERVAGOES

0 nivel de compressao e o tipo de tutor devem
ser sugeridos pelo médico. A evolucdo da
terapia ou alteracdes no quadro clinico podem
causar a reducao do edema e, portanto, levar
a prescricao de um novo tutor.
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Marca CE

Fabricante

Data de fabricagao

Prazo de validade

Dispositivo médico

Numero de catélogo

Codigo de lote

Identificagdo do dispositivo nico

Na&o use se a embalagem estiver
danificada

Lavagem 40°C

Lavagem extra suave
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Elastyczne wyroby uciskowe o splocie kolistym,
produkowane we Wtoszech zgodnie z gtownymi
miedzynarodowymi standardami jakosciowymi
dotyczacymi  produktéw i ustug. Produkty
regularnie testowane i certyfikowane przez
miedzynarodowe jednostki referencyjne.

KLASY KOMPRESJI RAL

I klasa (18-21 mmHg)
Il klasa (23-32 mmHg)
Il klasa (34-46 mmHg)
IV klasa (>49 mmHg)

KLASY KOMPRESJI ASQUAL

| klasa (10-15 mmHg)
Il klasa (15-20 mmHg)
1l klasa (20-36 mmHg)
IV klasa (>36 mmHg)

OGOLNE WSKAZANIA DO PRAWIDLOWEGO
NOSZENIA MEDYCZNYCH WYROBOW UCIS-
KOWYCH CIZETA MEDICALI

1. Leczenie uciskowe za pomoca uciskowych
wyrobdéw medycznych powinno by¢ wyko-
nywane wytgcznie w godzinach dziennych.

2. Przedzatozeniemwyrobu uciskowego, reke lub
noge nalezy trzymac wyzej niz tutdw przez co
najmniej 5 minut, aby utatwi¢ odptyw krwi.
Zalecasie zaktada¢ wyrdb uciskowy rano, przed
wstaniem z tozka.

3. Wyrdb uciskowy nosi¢ na czystych i suchych
kofczynach.

4. Jesli do leczenia konczyny wymagane jest
stosowanie kremdw i/lub masci, zaleca sie
stosowacjewieczorem.Rano, przedzatozeniem
wyrobu, doktadnie umy¢ chorg korczyne.
Oleje, kremy do skory itp. mogg wptywaé na
dziatanie i trwanie wyrobu.

5. Zaleca sie uzywa¢ gumowych rekawic, aby
zapobiec  uszkodzeniu  wyrobu  przez
pierscionki lub paznokcie.

IINSTRUKCJE PRAWIDLOWEGO ZAKtADANIA

REKAWA UCISKOWEGO

1. Odwrdcic¢ rekaw na lewg strone.

2. Wsuna¢ reke i przesung¢ rekaw wazdtuz
konczyny, delikatnie nadzorujac beznapinania.

INSTRUKCJE PRAWIDEOWEGO ZAKEADANIA

PONCZOCH UCISKOWYCH

1. Odwraéci¢ponczochenalewastrone,azdoczesci
pietowej.

2. Wsungc¢ stope. Ustawi¢ piete porczochy w
odpowiedniej pozycji i przesuwaé poriczoche
wzdtuz  konczyny, delikatnie  nadzorujac
bez napinania.

3. Aby ufatwi¢ nafozenie wyrobu uciskowego,
mozna uzyc przyrzadu do zakfadania VARITEC®
lub VARISLIDE®.

PRZEZNACZENIE UZYTKOWE

Elastyczne wyroby uciskowe CIZETA MEDICALI
przeznaczone s do leczenie zaburzen uktadu
zylnego i limfatycznego oraz w przypadkach li-
podemii, czyli estrogenozaleznego zaburzenia
tkanki ttuszczowej.

PACJENT DOCELOWY

Elastycznewyrobyuciskowe CIZETAMEDICALIsto-
sowane sa w leczeniu 0sob, u ktérych wystepuja
choroby 2yt i naczyn limfatycznych, po uprzed-
niej ocenie klinicznej przez wiasciwego lekarza.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

e Zaburzenia czynnosciowe, takie jak uczucie
ciezkosci i zmeczenia ndg przy obecnosci
2ylakow.

e Wieczorny obrzek miejscowy (pochodzenia
7ylnego).

e QObrzek pooperacyjny i pourazowy.

o Zespdt pozakrzepowy z wtérnym leczeniem
zylakéw lub bez takiego leczenia.

e Zakrzepica zyt gtebokich i powierzchownych
(22Gi72P).

o Przewlekta niewydolno$¢ zylna (PNZ) we
wszystkich stopniach zaawansowania
klinicznego (objawy niewydolnosci zylnej bez
objawow, zylaki siatkowate i teleangiektazje,
2ylaki, obrzekizylne, zaburzeniatroficzne skory
spowodowane PNZ, owrzodzenia zylne w fazie
aktywnej i w celu zapobiegania nawrotom).

e Zespot wtdrnego zastoju zylnego i artropatie.

¢ Leczenie w nastepstwie:

- leczenia sklerotyzujacego
- selektywnego zabiegu usuwania zylakéw
- strippingu

e Odwracalny obrzek limfatyczny.

e Lipodemia.

e Angiodysplazja (w wybranych przypadkach i z
odpowiednim wyrobem uciskowym).

* Profilaktyka chordb zyt u pacjentéw z grupy
ryzyka.

e Profilaktyka choroby zakrzepowo-zatorowej.

e Owrzodzenia w wyniku przewlektych zastoin
2ylnych (leczenie i profilaktyka nawrotow).



)

¢ Choroby zyt w cigzy bez obrzeku.

¢ Choroby zyt w cigzy z obrzekiem.

o 7ylaki pierwotne i wtérne.

PRZECIWWSKAZANIA

¢ Obliteracyjna arteriopatia obwodowa ze
wskaznikiem kostka-ramie ponizej0,7 (ABI) lub
obwodowecisnienietetnicze ponizej80mmHg
lub niewyréwnane.

e Unieruchomienie/powazne ograniczenie ru-

chu (z wyjatkiem ponczoch przeciwzakrz

epowych ATE.®).

Ostre stany zapalne skory.

Wysiekowe zapalenie skory.

Ostre zapalenie tkanki podskornej.

Choroby koriczyn dolnych inne, niz zylno-

limfatyczne.

e Obrzeki inne, niz pochodzenia zylnego
(dysmetaboliczne, cukrzycowe, nerkowe,
sercowe, endokrynologiczneitp.) wfazie ostrej
lub nierozpoznane.

¢ Znaneprzypadkialergiikontaktowejnamedyczne
poriczochy uciskowe i ich sktadniki.

e Wrodzone/nabyte anomalie anatomiczne (z
wyjatkiem ewentualnego stosowania ortez
wykonywanych na zamowienie).

PRZECHOWYWANIE WYROBU

Przechowywaé w chtodnym, suchym miejscu

w nieotwartym opakowaniu. Chroni¢ przed

bezposrednim dziataniem stonca.

Instrukcja prania

1. Pra¢ w pralce w temperaturze
nieprzekraczajacej 40°C.

2. Uzywac neutralnego mydfa.

3. Stosowac delikatny cykl wirowania.

4. Suszy¢ z dala od zrodet ciepta, najlepiej nie na
storicu, na ptaskich powierzchniach.

5. Nalezy pamietac, ze czeste pranie nie zniszczy
ponczochy, ale przedtuzy jej zywotnosc.

NIEODPOWIEDNIA OBStUGA WYROBU

Jezeli wyrdb jest uszkodzony, nalezy natychmiast
powiadomi¢ producenta.

SKUTKI UBOCZNE | POWAZNE WYPADKI
Obecnie nie s3 znane zadne powazne skutki
uboczne ani powazne wypadki. W przypadku
wystapienia dziatan niepozadanych w trakcie
stosowania wyrobu nalezy zasiegna¢ porady
lekarza. W razie powaznego wypadku z
udziatem wyrobu nalezy natychmiast poin-
formowac producenta i wtasciwego lekarza.

SKtAD
Sktad podany jest wewnatrz (etykieta lub opa-
kowanie).

WAZNOSC WYROBOW UCISKOWYCH CIZETA
MEDICALI

Wysoka jakos¢ materiatow uzytych do produkcji
elastycznych wyrobow uciskowych, technolo-
gie zastosowane w jego konstrukcji technicznej
oznaczajg i uzyskane certyfikaty produktéw ze
wyroby uciskowe wykazujg skuteczno$¢ przez
6 miesiecy od pierwszego uzycia. Koniecznos¢
wymiany  wyrobéw  uciskowych  przed
uptywem tego okresu moze by¢ spowodowana
nieprzestrzeganiem dokfadnych zalecen  za-
wartych w niniejszej ulotce dofaczonej do opa-
kowania.

UWAGI

Stopien ucisku i rodzaj wyrobu uciskowego po-
winien zaleci¢ lekarz. Postep leczenia lub zmiany
w obrazie klinicznym moga prowadzi¢ do zm-
niejszenia obrzeku, a tym samym do przepisania
nowego wyrobu uciskowego.

Znak CE

n
m

Producent

Data produkcji

Data wygasniecia

Wyréb medyczny

Numer katalogowy

Kod partii

Unikalna identyfikacja wyrobow
medycznych

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Temperatura prania 40°C.

Pranie bardzo delikatne

Suszenie poziome
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Rundveevede elastiske stgtteartikler, frem-
stillet i ltalien i overensstemmelse med
de veesentligste internationale kvalitative
produkt- og service-standarder. Periodisk
testede produkter med certificering fra de in-
ternationale referenceorganer.

KOMPRESSIONSKLASSER RAL

Klasse | (18-21 mmHg)
Klasse Il (23-32 mmHg)
Klasse Il (34-46 mmHg)
Klasse IV (>49 mmHg)

KOMPRESSIONSKLASSER ASQUAL

Klasse | (10-15 mmHg)
Klasse Il (15-20 mmHg)
Klasse Ill (20-36 mmHg)
Klasse IV (>36 mmHg)

GENERELLE ANVISNINGER OM KORREKT

ANVENDELSE AF STATTEARTIKLER FRA

CIZETA MEDICALI

1. Kompressionsbehandling med medicinske
stattebind ma kun udfgres i dagtimerne.

2. Det er hensigtsmaessigt at holde armen
eller benet i en hgjere position end kroppen
i mindst 5 minutter, for at fremme blodets
tilbagelgb, far stgttebindet tages pa. Det er
bedst at tage stgttebindet pa om morgenen,
fgr man star op.

3. Tag stgttebindet pa helt rene og tarre lemmer.

4. Hvis behandlingen af lemmet kraever brug
af pomader og/eller salver er deres pafgring
om aftenen at foretraekke. Vask det bergrte
lem omhyggeligt om morgenen, fgr udstyret
tages pa. Olier, hudsalver osv. kan pavirke
enhedens virkedygtighed og levetid.

5. Det anbefales at bzere gummihandsker
for at undga, at ringe eller neglene kan
beskadige stgttebindet.

ANVISNINGER OM KORREKT ANVENDELSE AF

ARMBIND

1. Vend vrangen ud af armbindet.

2. Stik handen i og fgr armbindet langs armen
sa det ledsages med forsigtighed og uden
at det belastes.

ANVISNINGER OM KORREKT ANVENDELSE AF

STROMPER

1. Vend vrangen ud af strgmpen ned til heelen.

2. Stik foden i, placér strgmpehalen i den

korrekte position og far strampen op langs
benet sa den ledsages med forsigtighed og
uden at den belastes.

3. Som en hjeelp til at tage stgttestrgmpen pa,
kan man bruge VARITEC® strgmpehornet
eller VARISLIDE® indfgrings-anordningen.

ERKLARET FORMAL

Den forudsete brug af de elastiske kompres-
sionsanordninger fra CIZETA  MEDICALI
er specifik for behandling af forstyrrelser
vedrgrende vene- og lymfesystemet og i
tilfeelde af lipgdem, eller rettere en gstrogen-
afhangig forstyrrelse af fedtvaevet.

PATIENTMALGRUPPE

De elastiske kompressionsanordninger fra
CIZETA MEDICALI anvendes til behandling
af personer som lider af flebopati, lynfopati
og lipgdem efter klinisk vurdering af den
kompetente leege.

INDIKATIONER

o Funktionsforstyrrelser sdsom en fornem-
melse af tunge og treette ben ved tilstede-
veerelse af areknuder.

o Aften-gdem, lokaliseret (af vengs
oprindelse).

o Postoperativt og posttraumatisk gdem.

o Posttrombotisk gdem med eller uden
sekundeer behandling af dreknuder.

¢ Dyb og overfladisk venetrombose (DVT og
ovT).

o Kronisk vengs insufficiens (KVI) i alle
kliniske udviklingsgrader (symptomer
pa vengs insufficiens uden tegn, gitter
og teleangiektasi areknuder, areknuder,
venegdem, KVI betingede trofiske
hudlidelser, aktive sardannelser pa vener
og til forebyggelse af de tilbagevendende).

o Sekundeert vengs stasis syndrom og
artropati.

¢ Behandling som fglge af:
- scleroterapibehandling
- selektiv areknudebehandling
- stripping

o Reversibelt lymfgdem.

e Lipgdem.

e Angiodysplasi (i udvalgte tilfeelde og med
dedikerede stgtteartikler).

¢ Profylakse af vengse sygdomme hos
patienter i risikogruppen.

o Profylakse af trombose og embolier.
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o Kroniske vengse stasissar (behandling og
profylakse af tilbagevendende).

¢ Areknuder under graviditet uden gdem.

o Areknuder under graviditet med gdem.

o Primeere og sekundeere dreknuder.

KONTRAINDIKATIONER
o Paviste perifere kredslﬂbsforstyrrelser med
ankel/brankialt indeks pa under 0,7 (ABI)
eller perifert blodtryk pa under 80 mmHg
eller dekompenseret.

e |Immobilitet/sveer bevaegelsesheemmelse

(bortset fra antitromboemboliske strgmper

ATE®).

Akutte hudinfektioner.

Eksudativ dermatitis.

Akut dermo-hypodermatitis.

Sygdomme i underekstremiteterne som

ikke er af vengs-lymfatisk oprindelse.

o (dem af ikke-vengs oprindelse (dysme-
tabolisk,  diabetisk,  renal,  kardial,
endokrin...) i den akutte fase eller ikke
diagnosticeret.

o Kendt allergi over for bergring med
medicinske kompressionsstrgmper og
deres komponenter.

¢ Medfgdt/erhvervet anatomisk anomali
(bortset fra eventuel brug af personligt
tilpassede stgtteartikler).

PRODUKTETS OPBEVARING

Opbevares pa et kgligt og tert sted i den intakte

indpakning. Beskyt imod direkte sollys.

Vaskeanvisninger

1. Vask i vaskemaskine ved en temperatur
pa hgjst 40°C.

. Brug helst mild sezebe.

. Let centrifugering.

. Tarres pa en plan overflade, pa afstand af
varmekilder og helst ikke i solen.

. Husk pa at hyppig vask ikke beskadiger
strgmpen, men derimod forleenger dens
levetid.

ADMINISTRATION AF UEGNET UDSTYR
Oplys straks fabrikanten om eventuelt
beskadiget udstyr.

BIVIRKNINGER 0G ALVORLIGE HANDELSER

Der er i gjeblikket ingen kendte bivirkninger
eller alvorlige heendelser. Kontakt en lege,
hvis der skulle forekomme negative episoder
under brug. Oplys straks fabrikanten og
den kompetente laege i tilfeelde af alvorlige
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haendelser i forbindelse med brug af udstyret.

KOMPOSITION
Kompositionen er anfgrt indvendigt (etikette
eller indpakning).

GYLDIGHEDSPERIODE FOR DE KOMPRIMER-
ENDE ST@TTEARTIKLER FRA CIZETA MEDICALI
Materialerne af hgj kvalitet, brugt til fremstil-
ling af den elastiske-komprimerende stgt-
teartikel, de anvendte teknologier til den
tekniske konstruktion samt de opnaede
certificeringer af produktet, angiver 6
maneder for stgtteartiklernes virkedygtighed
fra fgrstegangsbrug. Behov for eventuel
udskiftning i perioder forud for ovennaevnte
udlgbsdato kan ogsa skyldes manglende
overholdelse af de specifikt anfgrte forskrifter
i denne indleegsseddel.

OBSERVATIONER

Det medicinske stgttebinds  kompres-
sionsniveau og type skal foreskrives af en
lege. Terapiforlgbet eller eendringer i det
kliniske billede kan medfgre en reduktion
af gdemet og dermed ordinering af et nyt
stgttebind.

q3

CE-maerke

Producent

Fremstillingsdato

Udlgbsdato

Medicinsk udstyr

Katalognummer

Partikode

Unik udstyrsidentifikation

Brug ikke hvis indpakningen
er beskadiget

Vask 40°C

Ekstra mild vask
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Sirkulaere vevde elastiske kompresjonsskinne
produsert i Italia i samsvar med de viktigste in-
ter-nasjonale produkt- og servicekvalitets-
standardene. Produkter testet og sertifisert med
jevne mellomrom av internasjonale referanse-
organer.

KOMPRESJONSKLASSER RAL

Klasse | (18-21 mmHg)
Klasse Il (23-32 mmHg)
Klasse Il (34-46 mmHg)
Klasse IV (>49 mmHg)

KOMPRESJONSKLASSER ASQUAL

Klasse | (10-15 mmHg)
Klasse Il (15-20 mmHg)
Klasse Ill (20-36 mmHg)
Klasse IV (>36 mmHg)

GENERELLE ANVISNINGER FOR KORREKT

BRUK AV CIZETA MEDICALI ENHETER

1. Kompresjonsbehandlinger med medisinsk
skinne bgr kun utfgres pa dagtid.

2. Fgr du setter pa skinnen, er det lurt & holde
armen eller benet i en hgyere posisjon enn
overkroppen i minst 5 minutter, for & lette
blodrefluks. Det ville veere perfekt & ta pa
seg skinnen om morgenen fgr du star opp.

3. Sett pa skinnen pa rene og tgrre lemmer.

4. Dersom det er ngdvendig & bruke kremer
og/eller salver for behandling av lemmet, er
det & foretrekke & bruke dem om kvelden.
Om morgenen, vask det bergrte lem ngye
fgr du tar pa enheten. Oljer, hudkremer
osv. kan forringe enhetens ytelse og levetid.

5. Det anbefales a bruke gummihansker for
a forhindre at ringer eller negler skader
skinnen.

ANVISNINGER FOR KORREKT BRUK AV

KOMPRESJONSERMER

1. Snu armbandet pa vrangen.

2. Stikk inn handen og skyv armbandet langs
lemmet, ved & fglge det forsiktig uten &
trekke kraftig i det.

ANVISNINGER FOR KORREKT BRUK AV

KOMPRESJONSSTRAMPER

1. Vend strgmpen vrangen ut opp til heelen.

2. Sett inn foten, sett strgmpeheelen i riktig
posisjon og fa strgmpen til & gli langs
lemmet, ved & fglge den forsiktig uten &

trekke kraftig i den.

3. For & ta pa stgtten kan VARISLIDE®-
strgmpe-baerehjelpen eller VARISLIDE®-
innleggeren veere nyttig.

BRUKSOMRADE

Den tiltenkte bruken av CIZETA MEDICALI
elastisk  kompresjonsutstyr —er  spesifikk
for behandling av vengse og lymfatiske
sykdommer og i tilfelle av lymfgdem, nemlig
en lidelse i fettvev avhengig av gstrogener.

PASIENTGRUPPE

CIZETA MEDICALI elastisk-komprimerende
enheter brukes i behandlingen av personer
som lider av flebopatier og lymfopatier og
lipgdem etter klinisk evaluering av den
kompetente legen.

INDIKASJONER

e Funksjonelle forstyrrelser, som fglelse av
tyngde og tretthet i bena ved tilstedevaerelse
av dreknuter.

o Kveldslokalisert gdem (av vengs opprinnelse).

e Postoperativt og posttraumatisk gdem.

e Posttrombotisk gdem med eller uten
sekundaer behandling av varicer.

e Dyp og overfladisk venetrombose (DVT
og OVT).

e Kronisk vengs insuffisiens (KVI) pa alle
kliniske nivaer i utvikling (symptomer pa
vengs insuffisiens uten tegn, retikuleere
varicer og telangiektaser, areknuter, vengst
gdem, trofiske hudsykdommer pa grunn av
KVI, vengse sar i deres aktive fase og for
forebygging av tilbakefall).

o Sekundaert vengs stasis syndrom og
artropatier.

¢ Fglgende behandling:

- skleroserende terapi
- selektiv areknuterkirurgi
- stripping

o Reversibelt lymfgdem.

o Lipgdem.

o Angiodysplasi (i utvalgte ftilfeller og med
spesifikke skinner).

o Vengs sykdomsprofylakse hos risikopa-
sienter.

o Profylakse av trombose og emboli.

e Kroniske vengs stasis sar (behandling og
profylakse av tilbakefall).

o Areknuter under graviditet uten gdem.

e Areknuter under graviditet med gdem.



o Primeere og sekundeere areknuter.

KONTRAINDIKASJONER

e Perifer  obliterativ  arteriopati  med
ankel/armindeks under 0,7 (ABI) eller
perifert blodtrykk under 80 mmHg eller
ukompensert.

¢ Immobilitet/alvorlig hypomobilitet (bortsett

fraA.T.E.®anti-tromboemboliske strgmper).

Akutte hudinfeksjoner.

Eksudativ dermatitt.

Akutt form for dermo-hypodermatitt.

Andre sykdommer i underekstremitetene

enn de av vengs-lymfatisk opprinnelse.

e (Jdem som ikke har vengs opprinnelse
(dysmetabolsk, diabetisk, nyre-, hjerte-,
endokrin...) iakuttfasen eller udiagnostisert.

o Kijent historie med kontaktallergi forarsaket
av medisinske kompresjonsstrgmper og
deres komponenter.

o Medfgdte/ervervede anatomiske anomalier
(bortsett fra muligheten for & bruke
skreddersydde skinner).

OPPBEVARING AV PRODUKTET

Skal oppbevares pa et kjglig, tgrt sted og i

uapnet pakning. Beskytt mot direkte sollys.

Vaskeanvisninger

1. Maskinvask ved en temperatur som ikke
overstiger 40°C.

. Bruk helst ngytral sape.

. Kigr en forsiktig spinnsyklus.

. Tark pa flate overflater vekk fra varmekilder,
helst ikke i solen.

5. Husk at hyppig vask ikke skader strgmpen,

i stedet forlenger den levetiden.

BEHANDLING AV SKADET VARE
Hvis enheten er skadet, varsle produsenten
umiddelbart.

BIVIRKNINGER 0G ALVORLIGE ULYKKER
Forelgpig er det ingen kjente bivirkninger
eller alvorlige ulykker. Skulle det oppsta
negative episoder under bruk, kontakt legen
din. | tilfelle en alvorlig ulykke som involverer
enheten, varsle produsenten og den
kompetente legen umiddelbart.

SAMMENSETNING

Sammensetningen er angitt pa innsiden
(etikett eller pakke).

~owno

CIZETA MEDICALI KOMPRIMERENDE ENHETER
LEVETID

Hgykvalitetsmaterialene  som  brukes i
konstruksjonen av elastokompresjonsenheten
teknologiene som er tatt i bruk for den tekniske
konstruksjonen og produktsertifiseringene
som er oppnadd, indikerer en 6-maneders
gyldighet av enhetens effektivitet fra fgrste
bruksdato. Behovet for en eventuell utskifting
i perioder fgr nevnte frist kan oppsta
dersom instruksjonene som er angitt i dette
pakningsvedlegget ikke fglges.

BEMERKNINGER

Kompresjonsnivaet og typen medisinsk skinne
bgr foreslas av legen. Utviklingen av terapien
eller endringer i de kliniske forholdene kan
resultere i en reduksjon av gdemet og derfor
kreve foreskrivning av en ny skinne.

N
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CE-merking

Produsent

Produksjonsdato

Utlgpsdato

Medisinsk utstyr

Katalognummer

Batchkode

Entydig utstyrsnavn

Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet

Vaskes ved 40 °C

Ekstra skansom vask
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KOMNPEeCCHOHHBINA  TPUKOTaX  KPYroBOM  BA3KMK,
M3rOTOBAEHHBI B WTanMum B COOTBETCTBUM C
OCHOBHbIMW ~ MEXYHAPOAHBIMM  CTaHAaPTaMu
KayecTBa Mpoaykumnm v ycayr.  Mpoaykuma
NepuoanYeckn TecTUpyeTca 1 cepTuduumpyeTca
COOTBETCTBYIOLLMMM MEX/YHAPOAHBIMN
opraHamu.

K/TACCbl KOMIMPECCUM NO RAL

I knacc (18-21 mm pr.cT.)
Il knacc (23-32 mm pr.CT.)
Il knacc (34-46 mm pT.CT.)
IV knacc (>49 mm pr.cT.)

K/TIACCbl KOMMPECCHU NO ASQUAL

I knacc (10-15 mm pr.cT.)
Il knacc (15-20 mm pr.CT.)
Il knacc (20-36 mm pT.CT.)
IV knacc (>36 mm pT.CT.)

OBLLVE YKASAHUA NO HOLIEHWUIO
KOMIMPECCUOHHOIO TPUKOTAXKA
CIZETA MEDICALI

1.

2.

KOMMpPeccuoHHbIiA TPUKOTax peKomeHayetcs
HOCWTb TONILKO B iHEBHOE BpEMS.

Mepes Tem Kak HaZeTb KOMMPECCHMOHHbIM
TPUKOTaX, PEKOMEHZYETCA MOAepxaTs PyKy
WA HOTY HE MeHee 5 MUHYT Bbille TYNI0BMLLA.
370 MOMOMKET OTTOKY KPOBM OT KOHEUHOCTEM.
HazieBaTb KOMNPECCUOHHBIN TPUKOTAMK HYMHO
YTPOM 10 NOAbema C NoCTeNu.

. KomnpeccroHHbIit TPMKOTaK cnenyet

HaZeBaTb Ha YUCTble U Cyxue KOHEYHOCTWU.

. Tpn HeO6XO,CI,MN\OCTVI MCNONb30BaTb Kpembl

WAM Masu MPeANOYTUTENbHO HAHOCWTL WX
BEYEepOM. YTPOM, Mepes Tem Kak HadeTb
TPUKOTaX, TWATENbHO BLIMOMTE KOHEYHOCTb.
Macna, masu v apyrvie nofobHble cpescTsa
MOMYT MOBAMATL Ha 3EKTUBHOCTb M CPOK
CNyKObI M3nenus.

. YTobbl M36ewaTb MOBPEMAEHUA KOMNpec-

CMOHHOTO TPUKOTaKa KONbLLE@MM UK HOTTAMM,
NPy ero HaZeBaHWM M1Cnonb3ayiite pesnHoBble
nepyaTku.

KAK MPABU/IbHO HAZIEBATb PYKABA

1.
2.

BbiBepHWTE pyKaB.
BcTasbTe pyKy M AeNVKaTHO pacnpasbTe pykas
MO PYKe, He HaTAr1BaA.

KAK NPABU/IbHO HAZLEBATb YY/IKU
1. BblBEpHUTE YyNIOK HAWU3HAHKY [0 NATKM.

2.

Bcragste crony W ybeautech, uTO MATKA
M30€1UA NPABUABHO PACMONOKEHA Ha HOre.
[leNMKaTHO pacnpaBsbTe YyNOK MO HOre, He
HaTArmBas.

. [ns obneryeHns HagesaHma

KOMMPECCMOHHOTO TPUKOTaXa MOXHO
1CNO/b30BaTh MPKCNOCObNeHNA
VARITEC® nnm VARISLIDE®.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
KomnpeccnoHHbii TpukoTax CIZETA MEDICALI
noKasaH A1 neyeHus 3abonesaHuii BEHO3HOM
M MMaTUYECKOM cUCTEM U ANA NleveHus
UNEeaembl, Te. 3CTPOreH-3aBNCMMOro
3a60/1€BaHUA XKMPOBOW TKAHW.

KOMY NMOKA3AH KOMMPECCUOHbI
TPUKOTAXK

KomnpeccuorHbii Tpukotak CIZETA MEDICALI
MOKa3aH NaLyeHTam, CTPaAatoLLImM
3a60/1€BaHMAMM BEHO3HOM U IMMdATUYECKOM
CUCTEM W IMNELEMO M HOCUTCA MO Ha3HAYeHMHo
Bpava.

NOKA3AHUA

o OyHKUMOHANbHbIE HAPYLIEHWS, TaKMe Kak
UYBCTBO TAMKECTW M YCTANOCTU B HOTaX Nput
HaNM4MW BapMKO3HOTO PaCLUMPEHNA BEH.

* BeyepHue n0KanbHble OTEKM (BEHO3HOTO
NPOUCXOKAEHMS).

e [locneonepauyioHHble 1 MOCTTpaBMaTdeckme
OTEKM.

e [locTrpomMbOTHYECKME OTEKM C
BCMOMOTaTe/IbHbIM JIEYEHMEM BAPHKO3HOTO
paclumMpeHmna BeH uau 6es Hero.

e Tpomb03 y6OKMX 1 MOBEPXHOCTHBIX BEH
(TFB W TB).

¢ XpOHWYeCcKas BeHO3HaA HEAOCTaTOMHOCTb
(XBH) npw ntoboit crenequ 3abonesaHus
(CMMNTOMBI BEHO3HOI HEAOCTATOMHOCTH
6e3 NPU3HAKOB, PETUKYAPHbINA BAPKKO3 1
TeNeaHIN3KTa3Ns, BapUKO3, BEHO3HbIN OTEK,
TpOodUUYECKHE A3BbI BEHO3HOM STUONOTUM,
BEHO3HbIe A3Bbl B aKTUBHOW CTaZWW v AnA
NPOGUNAKTYKM PeLnamBoB).

e CMHAPOM BTOPUYHOMO BEHO3HOTO 3aCTOA U
apTponatua.

e JleyeHue nocne:

- CKNePO3NpYIOLLEN Tepanuu

- CeNEKTUBHOW XMPYpPrim BapUKO3HOTO
paclMpeHus BeH

- yAaNeHWsA BapMKO3HOM BEHbI

o Jlumdeaema Ha 0bpaTUMoit CcTaguu.

e Jluneaema.

e AHrvoamcnnasus (B oTaeNbHbIX Cydasx
11 NPU MCMONb30BAHWM CMELLanbHOro
KOMMPECCMOHHOTO TPUKOTAKa).

* [podunaKTvKa BEHO3HbIX 3ab01€BaHUN Y
NaLMEHTOB rpymnmbl pUcka.

¢ [Ipodunakmka Tpombo3a 1 ambonuu.

e f3Bbl OT XPOHWYECKOTO BEHO3HOTO 3aCToA
(neyeHvie 1 NpodunaKTUKa PeLANBOB).



¢ Bapwko3 npu bepemeHHOCTH 6e3 OTEKOB.
¢ Bapuko3 npu 6epeMEHHOCTH C OTEKAaMM.
 [1epBUYHbII 1 BTOPWYHbIM BapHKO3.

NPOTUBOMOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

¢ [lepudepnyeckan obantepmpytolian
apTePVONaTHA C I0AbIKEYHO-NNEYEBBIM
nHaekcom (/INK) meHee 0,7 unm
nepudepuyecKm apTepuanbHbIm
[nasneHnem meHee 80 MM PT. CT., UK
[1eKOMMeHCUPOBaHHbIM Neprdepryeckim
apTepuanbHbIM AaBNeHeMm.

*  HenoasMKHOCTL/TAXEas TMMOMOBUABHOCTL
(Kpome aHTUTPOMBO3IMBOAMHYECKMX HyIOK
ATE.®).

¢ KoHble MHEKLMM B OCTPON CTasumu.

¢ JKCCYAATVBHbIN AepMaTHT.

¢ OCTpbli LEPMOTVNOAEPMATHT.

¢ 3a60/1€BaHMA HUKHIIX KOHEYHOCTE
HEBEHO3HOTO W HEMMMATNYECKOTO
NPOVCXOKAEHUA.

o OTeKu HeBEHO3HOTO NPOUCXOXAEHNA
(ancmeTabonnyeckue, Arabetnyeckie,
noYeyHble, cepzieyHble, 3HAOKPUHHbIE U T.4.) B
OCTPOVt CTaAUM MU HEAMATHOCTMPOBAHHbIE.

¢ I3BeCTHble C/y4an KOHTAKTHO anneprum Ha
KOMMPECCUOHHbIE YY/IKM AN UX KOMMOHEHTBI.

o BpoxzaeHHble/npuobpeTeHHble
aHaTOMWYeCKMe aHOManuK (Kpome cnydaes
1Cr0oNb30BaHNA HaHAAKEN, M3rOTOBNEHHbIX
Ha 3aKa3).

yX0[, 3A U3OENUEM
XpaHUTb B CyXOM NPOXM1aHOM MecTe B
HEenoBPEXKAEHHOW ynakoBke bepedyb OT MpAMbIX
COIHEYHDIX NyYeit.
YKasaHuA no cTupke
1. CtupaTtb B MaLLMHe Npu TemnepaType He Bbilwe
40°C.
2. WenaTenbHo NCNONb30BATb KUAKOE
HeWTpasbHOe MOtoLLEe CPELCTBO.
. [lenvikaTHbI OTKUM.
. Cywum1Tb BAANM OT UCTOYHUKOB TeNNa, Ha
NNOCKOCTY, NPELNOYTUTENBHO B TEHW.
5. Yactan cTUpKa He NOBpeKaaeT YyNkK, a
NPOA/IEBAET WX CPOK C/TYXKObI.

YTO AENATb, EC/IM U3AENVE NOBPEX/IEHO
Ecam v3genve  NOBPEKAEHO,  HEMEA/IEHHO
coobupTe 06 3ToM NpomssoANTENIO.

MOBOYHBIE AEACTBUA U HECHACTHBIE
CNYYAU

Ha cerofHAWHWA AeHb He M3BECTHO MOBOYHbIX
[LeVCTBUIM MM HECYACTHbIX ClyyaeB. Ecnv Bo Bpema
MCNONb30BaHNA U3LeNMNA BOSHUKALOT HEraTUBHbIE
peakuum, obpatutech K Bpayy. Mpn HecyacTHoM
C/y4ae, CBA3aHHOM C UCNONb3OBAHMEM W3AENNA,

~w

HemeZNIeHHO coobLLyTe 06 3TOM NPOM3BOANTENID
WU KOMMNETEHTHOMY BPaYY.

COCTAB

CocTaB yKasaH Ha BHyTpeHHel CTOPOHE ynakoBKy
WAV Ha STUIKETKE BHYTPY M3Leus.

CPOK roOAHOCTU KOMNPECCUOHHOIO

TPUKOTAA CIZETA MEDICALI
Bbicokoe KayecTBO MaTepuanos, M3 KOTOPbIX
3roTOB/IEH KOMMPECCUOHHbIA  TPUKOTaX,

TEXHOMOTUM €r0  W3rOTOBNEHUA U MONYYEHHble
Ha Hero cepTUQMKaTbI rapaHTMPYIOT COXpaHeHue
KOMMPECCUOHHBIX CBOWCTB B TeYeHue 6 mecALes
CO AHA NEepPBOro WCMOoNb30BaHMA. Tem He MeHee
Npu HecobOAEHUM PEKOMEHAALMIA NO yXoay,
NpVBEAEHHbIX B [1aHHOM WHCTPYKUMM, MOKET
BO3HWKHYTb HEODXOAMMOCTb 3aMeHUTb W3aenne
paHblLe 3TOro CPOKa.

MPUMEYAHUA
Knacc Komnpeccum M TN KOMMPECCUOHHOTO
TPMKOTaXa  AO/KHbI  Ha3Ha4aTbCA  BPA4OM.

I'Ipou,ecc NeYEHA MU U3MEHEHWE B KIMHUYECKOW
KapTuHe moryt 06\/CI'IOBVITb YMeHblUeHNe OTeKa
1, cnegosatenbHo, H€06X0,EI,VIMOCTL-> I'IO,CI,OﬁpaTb
HOBOE KOMMpPeCCMoHHOoe nsaenne.

n
m

Mapkuposka CE

M3roTtosuTens

[aTa usrotosneHuna

Mcnonb3osatb A0

MeaunumnHckoe usgenne

Homep no katanory

Kog napTumn

YHUKaNbHbIN MAEHTUOULMPYIOLWNIA KO4

He ncnonb3osaTh Npu NOBPEXAEHUN
YNaKoBKM

CTupaTb npu Temnepatype 40°C

OueHb MATKUI PEKMUM CTUPKM

DC e ® & E R EGEE

CyWwunTb Ha NNOCKOCTH
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Elastische rondbrei compressiebrace, vervaar-
digd in Italié conform de belangrijkste interna-
tionale kwaliteitsnormen voor product en di-
enst. De producten worden regelmatig getest
en gecertificeerd door internationaal erkende
instellingen.

COMPRESSIEKLASSEN RAL

Klasse | (18-21 mmHg)
Klasse Il (23-32 mmHg)
Klasse Il (34-46 mmHg)
Klasse IV (>49 mmHg)

COMPRESSIEKLASSEN ASQUAL

Klasse | (10-15 mmHg)
Klasse Il (15-20 mmHg)
Klasse Ill (20-36 mmHg)
Klasse IV (>36 mmHg)

ALGEMENE AANWUZINGEN VOOR

EEN CORRECT GEBRUIK VAN DE

COMPRESSIEBRACES CIZETA MEDICALI

1. De compressiebehandeling met een
medische compressiebrace mag uitslui-
tend overdag plaatsvinden.

2. Houd de arm of het been minstens 5
minuten opgeheven ten opzichte van het
lichaam om het terugstromen van het bloed
te bevorderen, voordat de compressiebrace
wordt aangetrokken. Het wordt aanbevolen
om de compressiebrace ‘s ochtends voor
het opstaan aan te trekken.

3. Breng de compressiebrace aan op droge en
schone ledematen.

4. Het wordt aanbevolen om eventueel voor de
behandeling van de ledemaat benodigde
cremes en/of zalven ‘s avonds aan te
brengen. Was het ledemaat ‘s ochtends
grondig schoon, voordat het hulpmiddel
wordt aangebracht. Olie, huidzalf, enz.
kunnen het effect en de duur van dit
medisch hulpmiddel beinvioeden.

5. Het wordt aanbevolen om rubberen
handschoenen te dragen, om te vermijden
dat ringen of nagels de compressiebrace
kunnen beschadigen.

AANWUZINGEN VOOR EEN CORRECT GEBRUIK

VAN DE COMPRESSIEMOUWEN

1. Keer de compressiemouw binnenste-
buiten.

2. Steek de hand in de compressiemouw en
laat de compressiemouw voorzichtig over
de arm afrollen, zonder eraan te trekken.

AANWUZINGEN VOOR EEN CORRECT GEBRUIK

VAN DE COMPRESSIEKOUSEN

1. Draai de compressiekous tot aan de hiel
binnenstebuiten.

2. Steek de voet in de compressiekous, breng
de hiel van de compressiekous in de juiste
positie aan en laat de compressiekous
voorzichtig over het been afrollen, zonder
eraan te trekken.

3. U kunt de aantrekhulp VARITEC® of VARI-
SLIDE® gebruiken om het aantrekken van
de compressiebrace te vereenvoudigen.

GEBRUIKSBESTEMMING

De elastische compressiemiddelen  van
CIZETA MEDICALI zijn specifiek bedoeld voor
de behandeling van problemen met de bloed-
en lymfecirculatie en van lipoedeem. Dit
laatste is een aandoening van het vetweefsel
onder invioed van oestrogeen.

BEOOGDE PATIENT

De elastische compressiemiddelen van
CIZETA MEDICALI worden gebruikt bij de
behandeling van mensen waarvan een
bevoegde arts via een Kklinische evaluatie

heeft vastgestelde dat ze lijden aan
flebopathie,  lymfopathie  of  lipoedeem.
INDICATIES

e Functionele klachten zoals het gevoel van
zware en vermoeide benen bij spataderen.

o Avondoedeem, gelokaliseerd (van veneuze
oorsprong).

o Postoperatief en posttraumatisch oedeem.

o Posttrombotisch oedeem met of zonder
secundaire behandeling van de spataderen.

e Diep en Opperviakkig Veneuze Tromboze
(DVT en OVT).

o Chronische Veneuze Insufficiéntie (CVI) in
alle klinische evolutiestadia (symptomen
van veneuze insufficiéntie zonder tekenen,
reticulaire spataderen en teleangiéctasie,
spataderen, veneus oedeem, trofische
stoornissen van de huid door CVI, actieve
spataderzweren en voor de preventie van
terugvallen).

e Syndroom van secundaire veneuze stase
en atropathie.

¢ Behandeling na:

- sclerotherapie
- selectieve ingreep aan de spataderen
- stripping

o Ombkeerbaar lymfoedeem.

e [ipoedeem.

e Angiodysplasie (bij geselecteerde gevallen
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en met specifieke compressiekousen).
¢ Preventie van veneuze ziekten bij
risicopatiénten.
e Preventie van trombose en embolieén.
e /weren door chronische veneuze stase
(behandeling en preventie van terugvallen).
o Spataderen tijdens de zwangerschap,
zonder oedeem.
e Spataderen tijdens de zwangerschap,
met oedeem.
® Primaire en secundaire spataderen.

CONTRA INDICATIES
Perifere slagaderziekte met enkel-armindex
minder dan 0,7 (ABI) of perifere bloeddruk
lager dan 80 mmHg of gedecompenseerd.

¢ |mmobiliteit/ernstige hypomobiliteit

(behalve voor antitrombose- en

antiemboliekousen A.T.E.®).

Acute huidinfecties.

Exsudatieve dermatitis.

Acute dermo-hypodermitis.

Ziekten van de onderste ledematen zonder

veneus-lymfatische oorsprong.

e Acute of niet-gediagnosticeerde
oedemen van niet-veneuze oorsprong
(dysmetabolisme, diabetes, nieren,
hartproblemen, endocrien...).

e Gekende contactallergieén bij medische
compressiekousen en hun bestanddelen

e Aangeboren/verworven  anatomische
afwijkingen (behalve bij een eventueel
gebruik van compressiekousen op maat).

BEWARING VAN HET PRODUCT

Bewaar dit product op een koele en droog

plaats, in de ongeopende verpakking.

Scherm het product af van direct zonlicht.

Wasinstructies

1. Wassen in de wasmachine bij
temperatuur van maximaal 40°C.

. Wassen met een neutraal wasmiddel.

. Zacht centrifugeren.

. Liggend laten drogen buiten bereik van
warmte en zonlicht.

. Door regelmatig wassen raken en de
kousen niet beschadigd, maar wordt de
levensduur er echter van verlengd.

VERKEERDE HANTERING VAN HET HULPMIDDEL

Licht de fabrikant onmiddellijk in als het

hulpmiddel beschadigd is.

BIJWERKINGEN EN ERNSTIGE ONGEVALLEN

Momenteel zijn geen bijwerkingen of ernsti-

ge ongevallen bekend. Win advies in bij de

arts indien nadelige situaties optreden tijdens

een
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het gebruik. Informeer de fabrikant en de
arts onmiddellijk indien ernstige ongevallen
optreden.

SAMENSTELLING
U vindt de samenstelling aan de binnenzijde
(etiket of verpakking).

GELDIGHEID VAN DE COMPRESSIEBRACES VAN
CIZETA MEDICALI

De hoogwaardige materialen en technologién
die zijn gebruikt voor het ontwikkelen en
maken van deze elastische compressiebrace
en de certificaten die het product heeft
behaald, geven aan dat de doeltreffendheid
van de brace na het eerste gebruik nog zes
maanden behouden blijft. Indien de specifiek
aangegeven instructies in deze bijsluiter niet
worden opgevolgd, moet het product mogelijk
al voor die vervaldatum worden vervangen.

AANTEKENINGEN

Het compressieniveau en het type medische
compressiebrace  moeten door de arts
worden voorgeschreven. Het verloop van de
therapie of wijzigingen aan het klinische beeld
kunnen resulteren in een afname van het
oedeem en de voorschrift van een nieuw type
compressiebrace.

q3

CE-markering

Fabrikant

Productiedatum

Vervaldatum

Medisch hulpmiddel

Catalogusnummer

Batchnummer

(Unique device identification)
Unieke apparaatidentificatie

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Wassen 40°C

Extra delicaat wasprogramma
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Liggend drogen




Elasticno-kompresijski steznici kruzne potke,
izradeni u ltaliji u skladu s osnovnim
medunarodnim standardima kvalitete proizvoda
i usluga. Proizvodi koje povremeno testiraju i
certificiraju medunarodna referentna tijela.
RAZREDI KOMPRESIJE RAL

I. razred (18 —21 mmHg)

Il. razred (23 —32 mmHg)

IIl. razred (34 — 46 mmHg)

IV. razred (>49 mmHg)

RAZREDI KOMPRESIJE ASQUAL

I. razred (10— 15 mmHg)

II. razred (15— 20 mmHg)

IIl. razred (20 - 36 mmHg)

IV. razred (>36 mmHg)

OPCE INDIKACIJE ZA PRAVILNO NOSENJE

STEZNIKA CIZETA MEDICALI

1. Kompresiju medicinskim steznikom treba

provoditi samo tijekom dana.

2. Prije oblacenja steznika preporucuje se drzati
ruku ili nogu u povisenom polozaju u odnosu
na trup barem 5 minuta da bi se potaknuo
povratni protok krvi. Idealno je obuci steznik
ujutro prije ustajanja.

. Nosite steznik na cistim i suhim udovima.

4. Ako treba upotrijebiti kreme i/ili masti za

lijeCenje uda, preporucuje se nanijeti ih
navecer. Ujutro temeljito operite ud na koji
oblacite proizvod prije samog oblacenja. Ulja,
masti za koZu itd. mogu utjecati na ucinak i
trajanje proizvoda.

5. Savjetuje se upotreba gumenih rukavica da bi

se izbjeglo da se prstenjem ili noktima osteti
steznik.

UPUTE ZA PRAVILNO NOSENJE NARUKVICA

1. lzvrnite narukvicu.

2. Uvedite ruku i kliznite narukvicu duz uda
prateci je pazljivo bez zatezanja.

UPUTE ZA PRAVILNO NOSENJE CARAPA
. lzvrnite Carapu do pete.

2, Uvedite nogu, postavite petu carape u
pravilan polozaj i kliznite carapu duz uda
prateci je paZljivo bez zatezanja.

3. Kao pomo¢ pri oblacenju steznika mozete
upotrijebiti pomagalo VARITEC® za oblacenje
ili uvodnicu VARISLIDE®.

w

NAMIJENA

Elasticno-kompresijski proizvodi CIZETA MEDI-
CALI namijenjeni su to¢no odredenoj upotrebi:
lijecenju poremecaja venskog i limfnog sustava
te u slucaju lipedema ili poremecaja masnog
tkiva na koji utjece estrogen.

CILJANI PACIJENT

Elasticno-kompresijski proizvodi CIZETA MEDI-
CALI upotrebljavaju se za lijecenje osoba obolje-
lih od flebopatije, limfopatije i lipedema uz
prethodno obavljen pregled nadleznog lije¢nika.

INDIKACIJE

e Funkcionalni poremecaji poput teZine i umora
U nogama u prisutnosti varikoznih vena.

¢ Lokalizirani, vecernji edem (venskog podrijetla).

e Postoperativni i posttraumatski edem.

¢ Post-tromboticki edem sa ili bez sekundarnog
lijecenja varikoznih vena.

e Duboka venska tromboza i povr$na venska
tromboza (DVT i PVT).

* Kronicna venska insuficijencija (KVI) u svim
razvojnim klinickim fazama (simptomi venske
insuficijencije bez znakova, retikularne
varikozneveneitelangiektazije, varikoznevene,
venski edem, troficni poremecaji koze zbog
KVI-ja, venski ulkusi u aktivnoj fazi i za
prevenciju relapsa).

¢ Sekundarnisindrom venske staze i artropatija.

¢ LijeCenje nakon:

- skleroterapije
- selektivnog zahvata na varikoznim venama
- uklanjanja

* Reverzibilni Limfedem.

e Lipedem.

¢ Angiodisplazija (u odabranim slucajevima i s
namjenskim steznicima).

¢ Profilaksa Venskih Bolesti U Rizicnih Bolesnika.

e Profilaksa Tromboze | Embolija.

« CirNastaoZbogkronickevenskestaze(lije¢enjei
profilaksa relapsa).

¢ Prosirene Vene U Trudnoci, Bez Edema.

¢ Progirene Vene U Trudnodi, S Edemom.

 Primarne i sekundarne varikozne vene.

KONTRAINDIKACIE

e Periferna  obliteracijska  arteriopatija s
indeksom gleznja/ruke nizim od 0,7 (ABI) ili
perifernim  arterijskim tlakom nizim od
80 mmHg ili dekompenziranim tlakom.

¢ Imobilnost / teska hipomobilnost (osim anti
tromboembolijskih ¢arapa ATE.®).
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Akutne Infekcije Koze.

Eksudativni Dermatitis.

Akutni Dermo-Hipodermitis.

Bolesti donjih ekstremiteta koje nisu

vensko-limfnog podrijetla.

e Edemi koji nisu venskog podrijetla
(dismetabolicki, dijabeticki, bubrezni, sréani,
endokrini...)uakutnojfaziilinedijagnosticirani.

¢ Poznata povijest kontaktne alergije na medi-
cinske kompresijske Carape i njihove
komponente.

¢ Urodene/ste¢ene anatomske anomalije (osim

moguce upotrebe steznika po mjeri).

CUVANJE PROIZVODA

Cuvajte na hladnom i suhom mijestu i u cjelo-

vitoj ambalaZi. Zastitite od izravnog izlaganja

suncevoj svjetlosti.

Upute za pranje

1. Perite u perilici rublja pri temperaturi manjoj
od 40°C.

2. Preporucuje se upotreba neutralnog sapuna.

3. Lagana centrifuga.

4. Susite podalje od izvora topline i pozeljno ne
na suncevoj svjetlosti na ravnim povrsinama.

5. Imajte na umu da se ucestalim pranjima ne
ostecuje carapa, vec se produljuje njezin vijek
trajanja.

POSTUPANJE S NEPRIKLADNIM

PROIZVODOMO

Ako je proizvod ostecen, odmah o tome obavije-

stite proizvodaca.

NUSPOJAVE | OZBILINI STETNI DOGADAJI
Trenutatno nema poznatih nuspojava ili oz-
biljnih Stetnih dogadaja. Ako se pojave Stetni
ucinci tijekom upotrebe, obratite se lijecniku.
Ako nastane ozbiljan Stetan dogadaj povezan s
proizvodom, odmah obavijestite proizvodaca i
nadleznog lijecnika.

SASTAV

Sastav je prikazan unutra (na naljepnici ili paki-
ranju).

VALJANOST KOMPRESISKIH STEZNIKA

CIZETA MEDICALI

Visokokvalitetni materijali rabljeni u izradi
elastitnog kompresijskog steznika, tehnologije
usvojene za njegovu tehnicku izradu i certifi-
kati koje je proizvod dobio ukazuju na valjanost
i ucinkovitost steznika Sest mjeseci od prve up-
orabe. Potreba za eventualnom zamjenom prije

navedenog datuma isteka valjanosti moze nas-
tati i zbog nepridrzavanja odredbi poblize nave-
denih u ovom ilustriranom letku.

ZAPAZANJA
Razinu kompresije i vrstu medicinskog steznika
mora preporuciti lijecnik. Napretkom terapije ili
promjenama klinicke slike moze se prouzroditi
smanjenje edema i posljedicno propisivanje no-
vog steznika.

Oznaka CE

N
m

Proizvodac

Datum proizvodnje

Rok valjanosti

Medicinski proizvod

Kataloski broj

Kod serije

Jedinstvena identifikacijska oznaka
proizvoda

Ne upotrebljavajte ako se ostetilo
pakiranje

Pranje pri 40 °C

Pranje u sklopu programa za iznimno
osjetljivo rublje

Vodoravno susenje

MG e ® E & EEBKOEE
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Ehaotikd  BonBripata  ovpmieong pe  kukhikr
mAedn. Kataokevaloviar oy ltakia obpgwva
pe Ta KOptat Siebvry mpduma moldTag Tpoidviwy
Kot urnpeotyv. [poidvia Tou eAéyyovtat Kot
ToTonolobvTaL TepLodikd amd appodioug diebveig
0pYOVIGLOUG.

KATHTOPIEX SYMITIEZHX KATA RAL

Kortnyopia | (18-21 mmHg)

Korenyopia I (23-32 mmHg)

Kanyopia Il (34-46 mmHg)

Kotnyopia IV (>49 mmHg)

KATHIOPIEX XYMIIEXHX KATA ASQUAL
Kanyopia I (10-15 mmHg)

Karenyopia 11 (15-20 mmHg)

Kartnyopia Il (20-36 mmHg)

Katnyopia IV (>36 mmHg)

TENIKEX ENAEIZEIZ TIA THN OPOH XPH:H

TON BOHOHMATON XYMMIEZHX

CIZETA MEDICALI

1. H Bepaneio pe atpd Poribnua ovprmieong
TIPETIEL VO TIPAYUATOTIOLELTON UOVO KATG TIG
WPEG NG NUEPQC.

. Mpotoy gopéoete 1o PorBnua ovpmieong,
oLVLOTATAL VO SLATNPELTE TO AVW 1) TO KATW
GKpo uPnASTepa oF OYEON HE TOV KOPRO
Yo TOUAGYLOTOV 5 AETTA TIPOKELHEVOL VL
TIPOAYETOL 1 ETOTPOPH TOL ALHATOG TTPOG
mv kapdid. 18avikd, to ehaotikd Boribnua
npémel va tomobeteltar o mpwl TPV
ankwBeite amd to kpePdrt.

. Epapudote 0 ehaoTikd
kabapd, oteyva akpa.

4. Av amauteitat n egappoyr ahowpwv fi/kat
mopadwy yia ) Bepameia Tou dkpov, eival
TIPOTLHGTEPO Va Tipaypatomoteltal To Ppddu.
To tpwi, MAUVeTE evdeNEX WG TO TTANYEV AKpO
TEKOTOL') EPUPHOTETE TO ENAOTIKO %orﬁequa.
‘EAata, Seppatikég alowpég kAT propet va
EMNPEATOLY TO ATOTEAEGHA KL TN SLAPKELDL
{wng ™G cLoKeLTS.

. JUVIOTATAL 1) XPioN EAQOTIKWY YaVTIOV Yia
va amotpemetal n mpokAnon (nudg ato
ehaatikd BorBnua amd tuxéy daytuAidia 1
voyLa.

OAHTIEX TIA THN OPOH XPHXH TON

MANIKIQON

1. Tupiote avamoda to pavikt.

2. Mepdate T0 YépL 00G Kal GUPETE TO HaVikL

TAVW KATE WNKOG TOU GKPOL HE amahég
KWV OELG, XWPIG Va TO TEVIWUETE.

o

w

BoBnua ot

o

OAHTIEZ TIA THN OPOH XPHZH TON

KAATZON

1. Tupiote avamodatny k&Atoa péxpLn gTEpVa.

2. Nepaote 10 m68L, Tomobetnote T QTEPVQ
¢ kdAtoag otr owotr| Béon kat oVpete Ty
KAATOO KATA [KOG TOU GKPOL HE OTIOAEG
KIVIOELG, XWPIG VO TNV TEVIWOETE.

. Mmopelte va ypnotporotioete ta Bonbntika
epappoyrg VARITEC® i VARISLIDE® yia va
devkoAvvete v TomoBétnaon e kdAtoag.

MPOBAEMOMENH XPH:H

H  mpoPhemdpevn  xprion  twv  eAaOTKWY

BonBnpdrwv oupieong g CIZETA MEDICALI eivau

edika yio ) Bepareiar Siorapayuv v PAeBikod

KAl AEUPKOD  OUOTIHOTOG KAl OF  TIEPUTIWOELS

Auoidrjpartog, Snhadh piag ootpoyovoeboptwpevng

Barapayrig Tov Armudoug totov.

AZOENEIZTIATOYX OMOIOYX IMPOOPIZONTAI

To ehaotkd PonBrjpata ouprieang CIZETA MEDI-

CALI xpnopomolotvta yia ) Bepareiar atdpuwv

IOV TTATYOWV Qo (p)\zgondeslzg, AepportaDeieg

KOt Atoidnuar SloyeyVWoHEVWY KATOTV. KAWIKTG

egetaong amo otpo.

ENAEIZEIX

o Aertoupyikég datapayég 6mwe to aloBnua
Bapoug kat komwang ota mod Tapovaia
KIPOWV.

* Eviomiopévo oidnpa katd g Ppadivés wpeg

(pAePuknig mpoéevong).

MeTeyyeLpnTKS Kat LETATPALHATIKG ofdnpa.

MsraGpoqumé oldnua pe 1 xwplg

devtepoyevr) Bepameia Twv Kpowy.

o Evtw Babet kat emimolrs Ak

BpopuPwan (DVT kat SVT).

Xpovia @Aefwn) avemdprewa (IVC) oe Oha

T enimeda kKAwvikrg e§eAEnG (oupmtwpota

AePurg  avemdpkelag  ywpls  onuela,
IKTUWTOL  KIpool  Kal  TEAAYYELEKTOOIEG,

Kipaol, PAEPKG oidnpa, TpoPLKES SeppaTIKES

Suatapayégamd IVC, (p)\e[fmd €Ak o€ evepyd

(Aon Kat yla v TpéAnpn LTOTPOTIWY).

 Agvtepoyevég abvBpopo amd AePikn atdan
Kat apBpomdDete.

o Ogpoamela HETG aTTo:

- okhnpoBepaneia

- ETAEKTIKN) XELPOUPYIKT ETEUBAAN KIPOWY

- stripping (ekpiwan)

AvaoTpepipo Aepgolonua.

Awoidnpua.

Ayyetobvomhaola (o€ emiheypéveg

TEPUTTWOELG Kat pe e18ikd Bonbrjpata).

MpéAnpn eAePikrig véoov ae aabevelg mov

Satpéxouy kivduvo.

MpoAnyn BpopPwong kat epPolrs.

Xpovia €Akn amd @rePik otdon (Bepameio

w

.

. .



@

KaL TTPOANP) UTTOTPOTILV).
* Kipool katd v eykvpooovn xwpis ofdnpa.
* Kipool katd T eykupootvn Le oldnua.
* TMpwroyeveig Kat OEUTEPOYEVELG KIpToOL.

ANTENAEI EIZ

* Meppepik amogpaktikr aptnplonddeia

ue T agupoPpaxiéviou Seiktn (ABI)

Xauq)\OTepr] a6 0,7 1 T[Epl(PEler]

aptplakn Ttieon xaunAétepn amé

80 mmHg 1} pn avtippomolpevn.

Axwnaia/oofapot fabuod vokwnukéTa

(eGatpoupévwy twv avtiBpopfoepfoAikiv

kahtowv A.T.E.°).

O&eieg deppatikég hotpwéerg.

E&8pwpartikég Seppatitideg.

O&elag poperig Seppatitidec-umodeppitideg.

AcBEVelEg TwY KATW AKpwY P Aeppo-

@AePwr|g TpogAevan.

o Odnpata pn q))\egu(r']g Tpoghevang
(Svopetafolikd, SlaPnTikd, veppikd,
Kapdilakd, evBokpika...) o ofela don 1y
un dlayeyvwopéva.

o [vwotd 1otopikd akepyikrig deppatitdag

€€ eMaQng o€ LaTPIKES KAATOES aupTiean

KOt 0TA GUOTATIKE TOUG.

Zuyysvetg/gmmmeg QVaTOUIKEG avepahieg

(€8aupovpévryg e mbaviic xpriong
earopukevpevwy fonBnudtwv).

SYNTHPHZH TOY MPOTONTOZ

Na guhdooetal ge Spooepd, &npd pépog kat oe

axépoun) ovokevaoia. Na Tpoototeletal omé To

Gpeao NAAKG QU

08nyieg mAvaiparog

1 ﬂXL’)Oluo ato mhuvtrplo oe Beppokpaaia ov
Sev vmepPaivet Toug 40°C.

2. Na_ xpnowomoieitar,  katd  mpotiunon,
oudgtepo aamoivt.

3. Npdypappa g Guyokevpnong.

4. ZTeyvmpu pakpla amné Trqyeg Bepudmrag
Kal, Katd mpotiunon, Oxt otov nAio of
enimedeq eMPAVELEC.

5. Na Bupdote 6t 10 ouxvd mAbowo Sev
KaTaOTPEPEL TV KdAtoa.  AvtiBétwg,
napateivel ) Sapketa {wrig .

AIAXEIPIZH AKATAAAHAOY EAAZTIKOY

BOHOHMATOX

Eav 10 ehaotikd PorBnua exet vootel (nuid,

EVNUEPWOTE AUETWG TOV KATOOKEVATTH).

MAPENEPTEIEX KAI ZOBAPA ATYXHMATA

Mpog to mapdv Sev umapyouv YVwateg aofBapeg
TIOPEVEPYELEG 1) aTuyfuata. Av  TIpoKOYoLV
apVNTIKG  TEPLOTATIKG  KaTtd T Xprion,
OUHBOVAEUTELTE ToV LOTPO T0G. S€ TEPITTTWOT TT0V
napovotaotel kamolo coPapd atiynua katd

xprion tov Ponbrjpatog, evnuepwote apéowg
TOV KOTOOKELAOTH Kat Tov Bepdmovia tatpo.
IYNOEZH

H aVvBeon avaypdgetat 0To e0wTepIkd (ETIKETL
1) cuokevaoio).

AIAPKEIA ZQHX TON EAAITIKQN
BOHOHMATON XYMIIEZHX
CIZETA MEDICALI

Ta  vhkd  upnhjg  mowdtnrag  Tov
NOWOTOOVVTAL 0TV KOTAOKEVH TN
eAaoTikiic  ovprieong  kndepdva  Kat ot
texvoloyieg  mouv  voBetiBnkav  yia v

TEXVIKI]  KOTaoKeur] Tou kat ot AngBeloeg
TOTOTOUOELS  TIPOIGVIOG,  KOTASELKVOOUY
™MV 0x0 NG OTMOTEAEOHATIKOTNTAG  TWV
kndepovwy 6 prjveg améd v TpWIN Xprion.
H avdykn avtikataotoong mpv amd  outh
v nuepopnvia Aféng wmopel va ogeiletat
oe W ouvppopewarn e Tig edikeg Slatdlelg
oL avapEpovtal aTo TTapov GUALC 0dnytwv
Xpriong.

MAPATHPHSEIS

To entnedo ouprmieang kat o TUTIOG TOL EAACTIKOD
BonBrpatog tpkig xpriong Ba mpémer va
kaBopifovrar amd tov totpo. H e&ehién g
Oepameiag 1) ot alhayég otV KAWIKY €lKOVa
uropei va 00nyrjoouv o€ peiwar Tou 0t HaTog
Kal, OUVETIWG, OT OLVIAYOypa@nan VEou
elaatkov BonBrparog.

{3

Apa CE

Kataokevaotrg

Huepopnvia kataokeurg

Huepopnvia Afgng

latpikr) ouokevn

ApBudg katakdyou

Kw8kdg maptidag

Unique Device Identification
(ATtokAetoTikr Tavtomoinon
LaTPOTEXVONOYLKOV TIPOTOVTOG)

Mn To xpnotpoTotete av €xeL
KGTQGTPQ@E[ n ovoKevaoia

MAYoluo 40°C

MAbotpo Egtpa EvaioBnto

O &E @ [E EEEKLEE

Optl6vTio STéyVwWHa
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italya’da uluslararasi iirtin ve hizmet kalite
standartlarina uygun olarak Uretilen dairesel
dokuma elastik-kompresyon korseleri. Urtinler
uluslararasi referans kuruluglar tarafindan peri-
yodik olarak test edilir ve sertifikalandirilir.

RAL KOMPRESYON SINIFLARI

Sinif 1 (18-21 mmHg)
Sinif 11 (23-32 mmHg)
Sinif 11l (34-46 mmHg)
Sinif IV (>49 mmHg)

ASQUAL KOMPRESYON SINIFLARI

Sinif 1 (10-15 mmHg)
Sinif 11 (15-20 mmHg)
Sinif 1l (20-36 mmHg)
Sinif IV (>36 mmHg)

CIZETA MEDICALI TEDAVILERI DOGRU

UYGULANMASINA iLiSKIN GENEL BILGILER
1. Tibbi korse ile kompresyon tedavileri sadece

glindtiz yapiimalidir.

2. Korseyi  takmadan once, kan akisini
kolaylagtirmak icin kolun veya bacagin enaz 5
dakika boyunca govdeden daha ytksek bir
pozisyonda tutulmasi tavsiye edilir. Sabahlari
kalkmadan 6nce korseyi takmak mukemmel
olacaktr.

. Korseyi temiz ve kuru uzuvlara takin.

4. Uzuv tedavisi igin krem ve/veya merhem
kullanilmasi gerekiyorsa, bunlarin aksamlari
uygulanmasi tercih edilir. Sabah, cihazi
takmadan once etkilenen uzvu dikkatlice
yikayin. Yaglar, cilt merhemleri vb. cihazin
etkinligini  ve  durasyon  etkileyebilir.

5. Yuzik veya givilerin korseye zarar vermesini
onlemekigin lastikeldivenkullaniimasi énerilir.

CIZETA MEDICALI KOL SARGILARININ DOGRU

UYGULANMASI iGiN TALIMATLAR

1. Kollugu ters gevirin.

2. Elinizi sokun ve kollugu glclt bir sekilde ¢ek-
medennazikseeslikederekuzuvboyuncakaydirin.

CIZETA MEDICALI CORAPLARININ DOGRU

KULLANILMASI iCiN TALIMATLAR

1. Corabi topuk kismina kadar ters gevirin.

2. Ayagl vyerlestirin, c¢orap topugunu dogru
pozisyona getirin ve ardindan corabi glclu
bir sekilde cekmeden nazikge eslik ederek uzuv
boyunca kaymasini saglayin.

3. Korseyi takmak igin VARISLIDE® corap giyme

w

yardimcisi - veya  VARISLIDE®  yerlestirici
yardimci olabilir.
KULLANIM ALANI
CIZETA  MEDICALI  elastik ~ kompresyon

cihazlarinin kullanim amaci, venéz ve lenfatik
sistem bozukluklarinin tedavisi ve lenfodemler,
yani dstrojenlere bagl bir yag dokusu bozuklugu
durumunda spesifiktir.

HEDEF HASTALAR
CIZETA  MEDICALI ailesinin elastik kompre-
sif cihazlari, vyetkili doktor tarafindan klinik

degerlendirmeden sonra flebopatiler ve len-
fopatilerden ve lipodem muzdarip kisilerin teda-
visinde kullanilir.

TEDAVi ALANLARI

e Varislidamarlarin varliginda bacaklarda agirlik
ve yorgunluk hissi gibi fonksiyonel bozukluklar.

e Aksamlari lokalize 6dem (vendz kaynakli).

e Ameliyat sonrasi ve travma sonrasi ddem.

e Varislerin ikincil tedavisi olsun ya da olmasin
trombotik sonrasi 6dem.

e DerinveYizeysel Venoz Tromboz (DVT ve YVT).

e Kronik Venoz Yetmezlik (KVY) gelisen timklinik
seviyelerde (belirti vermeyen venoz yetmezlik
semptomlari, retikiler varisler ve telenjiekta-
ziler, varisli damarlar, vendz 6dem, KVY'ye
bagh trofik cilt bozukluklari, aktif fazdaki
venoz Ulserler ve nikslerin 6nlenmesi igin).

¢ Sekondervenoz staz sendromu ve artropatiler.

e Sunlarin sonucu olarak tedavi:
- sklerozan tedavi
- selektif varis cerrahisi
- slyirma

e Geri dondurlebilir lenfédem.

e Lipodem.

e Anjiyodisplazi (segilmis vakalarda ve ozel
braketlerle).

e Risk altindaki
profilaksisi.

e Tromboz ve emboli profilaksisi Kronik venoz
staz Ulserleri(nUkslerintedavisi ve profilaksisi).

¢ Hamilelik sirasinda 6dem olmadan varisli
damarlar.

e Hamilelik sirasinda 6demli varisler.

e Birincil ve ikincil varisli damarlar.

KONTRENDIKASYONLAR

* Ayaknbilegi/kolindeksi0,7'nin (ABI)altindaolan
veya periferik kan basinci80 mmHg'ninaltinda
olan veya kompanse edilmemis periferik
obliteratif arteriyopati.

hastalarda ven6z hastalik



o Hareketsizlik/siddetli hipomobilite

anti-tromboembolik oraplar harig).

Akut deri enfeksiyonlari.

Ekstdatif dermatit.

Akut dermo-hipodermatit formu.

Venoz-lenfatik kokenli olanlar disindaki alt

uzuv hastaliklari.

¢ Akut fazda veya tani konmamis venéz kaynakli
olmayan odemler (dismetabolik, diyabetik,
renal, kardiyak, endokrin...).

e Tibbi varis coraplari ve bilesenlerinin neden
oldugu bilinen temas alerjisi 6ykusu.

¢ Konjenital/ edinilmis anatomik anomaliler
(1smarlama dis teli kullanma olasiligi harig).

URUNUN SAKLANMASI

Serin, kuru bir yerde ve agilmamis paketinde

saklayin. Direkt glines 1sigindan koruyun.

Yikama talimatlari

1. 40°C'yi asmayan
yikanabilir.

2. Tercihen nétr sabun kullanin.

3. Nazik bir sikma dongusu calistirin.

4. Istkaynaklarindan uzak, tercihen glineg gérmeyen
dz yuzeylerde kurutun.

5. Sikyikamanin coraba zarar vermedigini, aksine
omrind uzathgini unutmayin.

HASARLI CIHAZLAR
Cihazhasargormusse,derhaltreticiyehaberverin.

YAN ETKILER VE CiDDi KAZALAR

Su anda bilinen herhangi bir yan etkisi veya ci-
ddi kazasi bulunmamaktadir. Kullanim sirasinda
olumsuz durumlar ortaya cikarsa doktorunuza
danigin. Cihazin karistigl ciddi bir kaza duru-
munda, Ureticiyi ve yetkili doktoru derhal bilg-
ilendirin

BILESIM

Kompozisyon, icinde belirtilmistir (etiket veya
ambalaj).

CIZETA MEDICALI BASKILAMA CIHAZLARININ
GEGERLILIGI

Elasto-kompresyon cihazinin yapiminda
kullanilan yiksek kaliteli malzemeler, teknik
yapisi icin benimsenen teknolojiler ve alinan
Uriin  sertifikalar, cihazlarin  etkinliginin ilk
kullanimdan itibaren 6 ay boyunca gegerli
oldugunu géstermektedir. Bu brostrde belirtilen
talimatlara uyulmamasi durumunda, s6z ko-
nusu son tarihten dnceki donemlerde olasi bir
degistirme ihtiyaci ortaya ¢ikabilir.

(ATE®

sicaklikta  makinede

NOTLAR

Kompresyon seviyesi ve tibbi destek tipi dok-
tor tarafindan o6nerilmelidir. Tedavinin evrimi
veya Kklinik kosullardaki degisiklikler 6demin
azalmaslyla sonuglanabilir ve bu nedenle yeni bir
korsenin regete edilmesini gerektirebilir.

n
m

CE isareti

imalatg

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Tibbi cihaz

Katalog numarasi

Lot kodu

Tekil Cihaz Kimligi

Paket hasarli ise kullanmayin.

40°C'de yikayin.

Ekstra Hassas Yikama

Mid e @ E EEEKEE

Yatay kurutma
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aaall CIzETA MEDICALI S.p.A.
Via IV Novembre, 46

20012 Cuggiono (MI) Italy
Tel. +39.02.97.21.81.1

Fax +39 02.97.24.07.34

www.cizetamedicali.com [ ————
info@cizetamedicali.com [ERAIA€R:)7| ][N
QUALITY




