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Ceci est un dispositif médical délivré sur prescription médicale dont la mise en
place nécessite l'intervention d'un professionnel de santé ou d'une personne
formée a la pose de bandages. Lire attentivement la notice.

Le KIT BIFLEX est composé de 2 bandes :

Banden® 1:

Bande de compression assurant une activité contentive et de protection de la peau - bande
de type élastique allongement court (allongement compris entre 10 et 100 %) - sans latex
( microfibre Polyester + Viscose + Elasthanne).

La bande n°1 assure la protection de la peau et des saillies osseuses ainsi que la contention du
membre.

Bande n°2:

Bande de compression - bande élastique de type allongement court (allongement maximum compris
entre 10 et 100 %) - sans latex ( viscose - polyester - polyamide - élasthanne). La bande n° 2 apporte le
niveau de pression requis dans le traitement de l'ulcere veineux.

La compression veineuse est la composante essentielle du processus de cicatrisation de l'ulcere
veineux.

Le KIT BIFLEX peut étre laissé en place jour et nuit sur la jambe, jusqu’a 7 jours maximum.

En début de traitement, il devra étre renouvelé et/ou repositionné a chaque changement de
pansements locaux soit autant de fois que le niveau d’exsudat le nécessite, ou lorsque le volume
du membre évolue (cedeme).

Les bandes sont lavables et réutilisables.

Le traitement est préconisé jusqu'a cicatrisation compléte de l'ulcére veineux.

Le maintien d'un dispositif de compression (bas ou bandes) est recommandé apres cicatrisation
pour prévenir la récidive.

Indications :
Ulcere veineux des membres inférieurs (stade C6 de la classification CEAP).

Contre-indications :

+ Pathologies artérielles : artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI), ulcére artériel
ou mixte a prédominance artérielle (indice de pression systolique IPS < 0,8 ou IPS > 1,3).

+ Patients souffrants de microangiopathie diabétique évoluée, de phlegmatia coerulea dolens
(phlébite bleue douloureuse avec compression artérielle), de thrombose sceptique.

* Pontage extra-anatomique.

« Insuffisance cardiaque non équilibrée.

+ Plaies dermatologiques, abces, furoncles, dermites infectées.

« Allergies a I'un des composants des bandes du KIT BIFLEX.

Précautions :

+ Le recours a un examen doppler est nécessaire avant l'utilisation du KIT BIFLEX afin de s'assurer
de I'absence d'artériopathie sévere associée.

+ Neuropathie périphérique évoluée sous surveillance médicale réguliére

« En cas de diabete déséquilibré, utiliser aprés avis médical et sous surveillance stricte

« Suivre les informations du professionnel de santé qui a prescrit ou délivré le produit.

* Ne pas appliquer directement sur une plaie.

* Respecter la méthode de pose et la durée de port indiquées par votre médecin.

+ En cas de géne importante ou de sensations anormales (prurit, eczéma, douleur importante),
oter le produit et demander conseil a votre médecin.

+ Réserver a 'usage d'un patient unique.

Entretien :
Laver en machine, sans détergent, ni eau de javel.

Bandesn°1etn®2:

Lavables 3 fois a 40 °C, programme normal.
Séchage a plat loin d'une source de chaleur.
Ne pas blanchir.

Ne pas sécher a la machine.
Ne pas repasser.
Ne pas nettoyer a sec.

L'étalonnage :

L'étalonnage permet de controler la tension de la bande.

La bande est correctement tendue quand chaque rectangle est transformé en carré.

La bande est correctement posée quand le carré est recouvert entierement.

Le systeme d'étalonnage et la technique de pose sont identiques pour les 2 bandes, garantissant
ainsi une reproductibilité optimale de la pose et le respect de la pression adéquate nécessaire au
traitement. (Pression a la cheville en moyenne > 36 mmHg).

Toutes les bandes sont repositionnables pour suivre I'évolution du volume du membre.

Mode d’emploi - Techniques de pose :

Avant d'appliquer les bandes :

Examiner la forme de la jambe en cas de saillies osseuses ou de dysmorphies utiliser des
mousses de protection ou des varicos pour uniformiser le membre

Il est préférable d’appliquer les bandes du kit Biflex le matin au lever ou bien aprés avoir surélevé
les jambes du patient pendant une heure

Appliquer les bandes dans I'ordre suivant en maintenant le pied a 'équerre. Pour l'ancrage du
pied, appliquer une tension juste suffisante pour maintenir le bandage. N'utilisez I'étalonnage
qu'a partir de la cheville.

Bande n° 1 (cf schéma de mise en place)

1. Positionner I'extrémité de la bande a plat au niveau de la racine des orteils (face la plus douce
sur la peau et face étalonnée visible)

2. Prise systématique du talon

3. Verrouillage par le bas

4. Verrouillage par le haut

5. Pose en circulaire recouvrement complet du carré.

Finition du bandage 2 doigts sous le creux poplité

Bande n° 2 (cf schéma de mise en place)
1. Positionner I'extrémité de la bande a plat au niveau de la racine des orteils en laissant la bande
n°1 dépasser légérement (face étalonnée visible).

Le bandage en exces ne doit pas étre réenroulé sur le membre pour ne pas créer de pic de
pression : couper le bandage en exces ou faire retomber I'excés de bande le long du bandage,
sans tension.

Comment bien se servir des attaches bandes :

O - Pour mettre I'attache :

* Posez un coté de I'attache sur I'extrémité de la bande a fixer.

« Tirez légerement sur l'attache ainsi fixée de facon a appliquer une légére tension a la bande
avant de fixer le second c6té de I'attache. L'accroche sera d'autant plus efficace si la bande est
légerement tendue.

+ Appuyez légerement sur I'ensemble de I'attache pour bien I'ancrer dans le bandage.

@ - Pour enlever I'attache :

+ Soulevez lentement par un bord jusqu'a décrochage (comme pour enlever un pansement).
Il se peut que certaines fibres / bourres apparaissent aprés décrochage, mais cela n‘altere pas
la qualité ni ne réduit I'efficacité de la bande.

L'action combinée des 2 bandes permet de garantir le niveau de pression nécessaire recommandé
par la HAS (Haute Autorité de Santé) (> 36 mmHg).

Le KIT BIFLEX repositionnable favorise la qualité des soins, le confort et 'observance qui sont des
éléments essentiels de réussite dans le traitement de I'ulcere veineux.

L'efficacité du KIT BIFLEX a été testée et mesurée pour 'application conjointe des deux bandes
contenues dans le kit.

Conserver cette notice.




This product is a medical device supplied on medical prescription. To fit it, the aid
of a health professional or other person trained in the application of bandages is
required. Read the instruction leaflet carefully.

The BIFLEX KIT consists of two bandages:

Bandage No. 1:

Compression bandage to provide support and protect the skin - short-stretch elastic bandage
(stretch of between 10 and 100%) - latex-free (polyester microfibre + viscose + elastane).
Bandage No. 1 protects the skin and bony prominences and supports the limb.

Bandage No. 2:

Compression bandage - short-stretch elastic bandage (maximum stretch of between 10 and
100%) - latex-free (viscose - polyester - polyamide - elastane).

Bandage No. 2 provides the level of pressure required for treatment of the venous ulcer.

Venous compression is an essential component in the venous ulcer healing process.

The BIFLEX KIT can be left in place on the leg day and night, for a maximum of 7 days.

At the start of treatment, it should be changed and/or repositioned at each local dressing change,
i.e. as often as required by the exudate level, or whenever the limb volume changes (oedema).
The bandages are washable and reusable.

It is recommended that treatment be continued until the venous ulcer has healed completely.
The continued use of a compression device (stockings or bandages) after healing is recommended
to prevent recurrences.

Indications:
Venous ulcer of the lower limbs (CEAP stage C6).

Contraindications:

« Arterial diseases: Peripheral arterial disease (PAD), arterial or mixed ulcer with an arterial
dominance (ankle-brachial index ABPI < 0.8 or ABPI > 1.3).

« Patients suffering from advanced diabetic microangiopathy, phlegmasia cerulea dolens (painful
blue oedema with artery compression) or septic thrombosis

« Extra-anatomic bypass.

+ Uncontrolled heart failure.

+ Skin wounds, abscesses, furuncles, infected skin conditions.

« Allergies to any of the components in the BIFLEX KIT bandages.

Precautions:

+ A Doppler ultrasound exam must be performed before using the BIFLEX KIT to ensure the
absence of any associated severe arterial disease.

+ Advanced peripheral neuropathy under regular medical supervision

+ In case of imbalanced diabetes, use following medical advice only and under strict supervision

« Follow the instructions of the health professional who prescribed or supplied the product.

+ Do not apply directly to a wound.

« Follow your doctor’s instructions with respect to application method and the amount of time
the device is worn.

+In the event of significant discomfort or unusual sensations (itching, eczema, acute pain),
remove the product and seek your doctor’s advice.

+ Reserved for use by one patient only.

Washing instructions:
Machine wash, without detergent or bleach.

Bandages No. 1 and No. 2:

Washable 3 times at 40°C, normal wash programme.
Dry flat, away from direct heat.

Do not bleach.

Do not tumble dry.

Do not iron.

Do not dry clean.

Calibration:

The calibration system makes it possible to control the tension of the bandage.

The bandage has been applied with the correct tension when each rectangle is transformed into
a square.

The bandage has been correctly applied when the square is completely covered.

The calibration system and application method are identical for the two bandages, thereby
guaranteeing optimum application reproducibility and compliance with the correct pressure
required for treatment. (Pressure at the ankle on average > 36 mmHg).

All the bandages can be repositioned on the basis of changes in limb volume.

Instructions for use - Application methods:

Before using the bandages:

Examine the shape of the leg to see whether there are any bony areas or dysmorphic features
and use protective foams or Varico cushions to give the leg an even shape.

Preferably, the Biflex kit bandages should be used after waking up in the morning or after
keeping the patient's leg raised for an hour.

Apply the bandages in the following order, holding the foot at a right angle. For anchoring the
bandage in place on the foot, apply just enough pressure to hold the bandage in place. Only use
the calibration system from the ankle upwards.

Bandage No. 1 (cf fitting diagram)

1. Position the end of the bandage flat against the base of the toes (softest side against the skin
and calibrated side visible).

2. Always include the heel.

3. Securing from the bottom.

4. Securing from the top.

5. Circular application, fully covering the square.

Finishing of the bandage, 2 fingers below the back of the knee.

Bandage No. 2 (cf fitting diagram)
1. Position the end of the bandage flat against the base of the toes, leaving bandage No. 1
protruding slightly (calibrated side visible).

The excess bandage should not be wrapped a one more time around the limb to avoid creating
a pressure peak. Either cut the excess bandage or allow it to hang loosely lengthwise on the
bandage.

How to use the bandage fasteners properly:

O - To attach the fastener:

* Press one side of the fastener into the end of the bandage to be secured.

« Gently pull the attached fastener to apply slight tension to the bandage before attaching the
other side of the fastener. Fastening will be more secure if the bandage is slightly stretched.

« Gently press the whole fastener to ensure it is firmly anchored to the bandage.

® - To remove the fastener:

* Gently raise one edge until it becomes detached (like removing a plaster).
It is possible that a few fibres or fluff could be left after the fastener is detached, but this does
not affect the quality of the bandage or reduce its effectiveness.

The combined action of the two bandages guarantees the required pressure level recommended
by the HAS (French Health Authority) (> 36 mmHg).

The repositionable BIFLEX KIT promotes good-quality care, comfort and patient compliance,
which are all essential elements for the success of venous ulcer treatment.

The efficacy of the BIFLEX KIT has been tested and measured for the combined application of
both bandages contained in the kit.

Keep this instruction leaflet.




Dieses Medizinprodukt erhalten Sie auf arztliche Verordnung. Es muss durch
eine Gesundheitsfachkraft oder eine im Anlegen von Bandagen geschulte Person
angelegt werden. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung sorgféltig und bewahren
Sie diese auf.

Das BIFLEX-SET besteht aus 2 Binden:

Binde Nr. 1:

Kompressionsbinde mit stitzender und hautschonender Wirkung - elastische Kurzzugbinde
(Zug zwischen 10 und 100%) - latexfrei (Mikrofaser Polyester, Viskose, Elastan).

Die Binde Nr. 1 sorgt fiir den Schutz der Haut und der Knochenvorspriinge sowie fiir den Halt
der Extremitat.

Binde Nr. 2:

Kompressionsbinde - elastische Kurzzugbinde (maximaler Zug zwischen 10 und 100%) - latexfrei
(Viskose, Polyester, Polyamid, Elastan).

Die Binde Nr. 2 liefert den zur Behandlung eines Ulcus Cruris (Venengeschwdirs) erforderlichen
Druck.

Die Venenkompression ist die wesentliche Komponente des Wundheilungsprozesses beim Ulcus
Cruris Venosum.

Das BIFLEX-SET kann maximal 7 Tage lang Tag und Nacht am Bein getragen werden.

Bei Behandlungsbeginn muss es bei jedem Wechsel der lokalen Wundauflagen erneuert und/
oder neu positioniert werden, also so haufig, wie es das AusmaR der Exsudation erfordert oder
in Abhangigkeit von der Veranderung des Beinvolumens (Odem).

Die Binden sind waschbar und wiederverwendbar.

Die Behandlung wird bis zur vollstandigen Ausheilung des Venengeschwirs empfohlen.

Auch nach der Wundheilung ist das Tragen einer Kompressionsversorgung (Strumpf oder
Binden) erforderlich, um einem Rickfall vorzubeugen.

Indikationen:
Ulcus Cruris Venosum (Venengeschwir) an den unteren Extremitdten (Stadium C6 laut
CEAP-Klassifikation).

Kontraindikationen:

+ Arterienerkrankungen: Periphere arterielle Verschlusskrankheit (PAVK), Arterien- oder
Mischgeschwir vorwiegend arteriellen Ursprungs (Index des systolischen Drucks ABI < 0,8
oder ABI > 1,3).

« Patienten, die an fortgeschrittener diabetischer Mikroangiopathie, an Phlegmatia coerulea
dolens (schmerzhafte Beinvenenthrombose mit Kompression der Arterien) oder an septischer
Phlebitis leiden

« Extraanatomischer Bypass.

+ Dekompensierte Herzinsuffizienz.

+ Dermatologische Wunden, Abszesse, Furunkel, infektiose Dermatitis.

« Allergien gegentber einem Bestandteil der Binden des BIFLEX-SETS.

VorsichtsmaBnahmen:

*Vor der Verwendung des BIFLEX-SETS ist eine Doppleruntersuchung erforderlich, um
sicherzustellen, dass keine begleitende schwere Verschlusskrankheit vorliegt.

« Fortgeschrittene periphere Neuropathie, die regelmaRig medizinisch Gberwacht wird

+ Bei unausgeglichenem Diabetes nur nach arztlicher Einschatzung und unter strenger Aufsicht
verwenden

+ Die Anweisungen der Gesundheitsfachkraft beachten, die Ihnen das Produkt verschrieben oder
angelegt hat.

+ Nicht direkt auf eine Wunde auflegen.

« Die von |hrem Arzt empfohlene Anlegemethode und Tragedauer einhalten.

+ Bei groBer Unannehmlichkeit oder anormalen Empfindungen (Juckreiz, Ekzem, starke
Schmerzen) Produkt abnehmen und bei Ihrem Arzt Rat einholen.

» Nur zum Gebrauch an einem einzigen Patienten.

Pflege:
Ohne Reinigungsmittel oder Chlor in der Maschine waschen.

Binden Nr. 1 und Nr. 2:

Dreimal bei 40°C im Normalwaschgang waschbar.
Abseits einer Warmequelle flach ausgelegt trocknen.
Nicht bleichen.

Nicht im Trockner trocknen.

Nicht bugeln.

Keine chemische Reinigung.

Eichung:

Anhand der Eichung lasst sich der Zug der Binde Uberprufen.

Die Binde ist korrekt gespannt, wenn jedes Rechteck zum Quadrat geworden ist.

Die Binde ist korrekt angelegt, wenn das Quadrat vollstandig bedeckt ist.

Das Eichungssystem und die Anlegetechnik gelten fiir beide Binden gleichermaRen, wodurch sich
der Anlegevorgang optimal reproduzieren und die Einhaltung des fiir die Behandlung geeigneten
Drucks garantieren lasst. (Druck am Knéchel durchschnittlich > 36 mmHg).

Alle Binden koénnen je nach Entwicklung des Beinvolumens neu positioniert werden.

Gebrauch - Anlegetechniken:

Vor dem Anlegen der Binden:

Die Form des Beines auf vorstehende Knochen oder Abweichungen prifen und ggf. zum Schutz
Schaumstoff oder Varico-Polster verwenden, um eine ebene Auflageflache herzustellen.

Die Binden des Biflex-Sets sollten morgens beim Aufstehen angelegt werden, oder auch
nachdem die Beine des Patienten eine Stunde lang hochgelagert waren.

Die Binden in nachfolgender Reihenfolge bei angewinkeltem Bein anbringen. Zur Fixierung des
FuBes nur so viel Zug anwenden, dass die Bandage gerade halt. Das Eichungssystem erst ab
dem Knéchel anwenden.

Binde Nr. 1 (vgl. Schema fiir das Anlegen):

1. Das Ende der Binde flach am Zehenansatz anlegen (die weiche Seite auf die Haut, die Seite mit
den EichmalRen nach oben).

2. Mittig Uber die Ferse wickeln

3. Richtung FuR fixieren

4. Richtung Bein fixieren

5. In Runden wickeln, dabei das Quadrat vollstéandig verdecken.

Die Binde endet 2 Finger breit unter der Kniekehle

Binde Nr. 2 (vgl. Schema fiir das Anlegen):
1. Das Ende der Binde flach am Zehenansatz anlegen, Binde Nr. 1 schaut leicht hervor (die Seite
mit den EichmaRen nach oben).

Uberschussiges Verbandsmaterial darf nicht um das Bein gewickelt werden, um keinen
UbermaBigen Druck zu erzeugen: die Uberschiissige Bandage abschneiden oder die restliche
Binde ohne Zug entlang der Bandage hinunterhangen lassen.

Anwendung der Fixierklammern:

O - Zum Anlegen der Klammer:

* Legen Sie eine Seite der Klamme auf das zu fixierende Bindenende.

« Ziehen Sie die so befestigte Klammer leicht an, um die Binde leicht zu straffen, ehe Sie die zweite
Seite der Klammer festhaken. Der Halt ist umso besser, wenn die Binde leicht gestrafft ist.

« Dricken Sie die ganze Klammer leicht fest, damit sie sich gut in der Binde verhakt.

® - Zum Abnehmen der Klammer:

+ Heben Sie sie am Rand leicht an, bis sie sich 16st (wie beim Abnehmen eines Verbands).
Méglicherweise zeigen sich nach dem Abnehmen ein paar Fasern / Fadchen, doch das
beeintrachtigt die Qualitat nicht und verringert auch die Wirksamkeit der Binde nicht.

Durch die kombinierte Wirkung der 2 Binden lasst sich der von der franzésischen ,Haute Autorité
de Santé” (HAS) empfohlene erforderliche Behandlungsdruck garantieren (> 36 mmHg).
Das immer wieder neu positionierbare BIFLEX-Set unterstitzt die Behandlungsqualitdt, den



Komfort und die Behandlungstreue, also wesentliche Faktoren fir den Erfolg einer Ulcus
Cruris-Behandlung.

Die Wirksamkeit des BIFLEX-SETS wurde fiir die gemeinsame Anwendung der beiden im Set
enthaltenen Binden getestet und gemessen.

Diesen Beipackzettel aufbewahren.
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Dit is een medisch hulpmiddel dat op medisch voorschrift wordt verstrekt en
dat aangebracht moet worden door een zorgprofessional of door een persoon
die opgeleid is om zwachtels aan te brengen. Voor gebruik wordt geadvideerd de
gebruiksaanwijzing aandachtig door te lezen.

De KIT BIFLEX bevat 2 verbanden:

Verband nr. 1:

Dit compressieverband zorgt voor ondersteuning en bescherming van de huid - elastisch
verband met korte rek (rek tussen 10 en 100 %) - zonder latex (microvezel Polyester +
Viscose + Elastaan).

Verband nr. 1 beschermt de huid en de botuitsteeksels en ondersteunt de ledemaat.

Verband nr. 2:

Compressieverband - elastisch verband met korte rek (maximale rek tussen 10 en 100 %) - zonder
latex (viscose - polyester - polyamide + Elastaan).

Verband nr. 2 zorgt voor de benodigde druk vereist in de behandeling van veneuze ulcera.

De compressie is het voornaamste component in het helingsproces van de veneuze ulcera.

De KIT BIFLEX kan dag en nacht op het been worden gedragen, tot maximaal 7 dagen.

Tijdens een langdurige behandeling moet het verband vernieuwd en/of opnieuw geplaatst
worden evenveel keer als vereist bij wondexsudaat, of als het volume van de ledemaat verandert
(oedeem).

De verbanden zijn wasbaar en herbruikbaar.

De behandeling wordt aanbevolen tot de complete heling van de veneuze ulcera.

Na de heling wordt aanbevolen om een compressie hulpmiddel te gebruiken (kousen of
verbanden) om een recidive te vermijden.

Indicaties:
Veneuze ulcera van de onderste ledematen (stadium C6 can de CEAP classificatie).

Contra-indicaties:

+ Arteriéle pathologieén: Occlusieve arteriéle aandoening van de onderste ledematen (AOMI),
arteriéle ulcera of gemengde ulcera met overheersende arteriéle problemen (systolische
bloeddruk IPS < 0,8 of IPS > 1,3).

+ Patiénten die leiden aan geavanceerde diabetische microangiopathie, flegmatia coerulea dolens
(pijnlijke blauwe flebitis met arteriéle compressie), sceptische trombose

« Extra-anatomische bypass.

+ Niet gecompenseerde hartinsufficiéntie.

+ Huidwonden, zweren, puisten, ontstoken dermatitis.

« Allergieén aan een van de componenten van de verbanden van de KIT BIFLEX.

Voorzorgmaatregelen:

* Het is noodzakelijk om een doppler examen uit te voeren voor het gebruik van de KIT BIFLEX
om zich ervan te verzekeren dat er geen andere geassocieerde ernstige arteriéle aandoening
aanwezig is.

+ Geavanceerde perifere neuropathie onder regulier medisch toezicht

+ Bij onevenwichtige diabetes, dit hulpmiddel alleen gebruiken na medisch advies en onder strikt
toezicht

+ De informatie volgen van de professional, die het product heeft voorgeschreven of afgeleverd.

* Niet rechtstreeks op een wond aanbrengen.

+ De plaatsingsmethode en draagduur respecteren die door uw arts werd aanbevolen.

« In geval van hinder of enige andere ongewone reactie (pruritus, eczeem, aanzienlijke pijn), het
product verwijderen en uw arts raadplegen.
+ Bestemd voor het gebruik voor één enkele patiént.

Onderhoud:
Met de wasmachine wassen, zonder wasmiddel en zonder bleekwater.

Verbanden nr. 1 en nr. 2:

3 keer wasbaar op 40° C met een normaal programma
Plat laten drogen, verwijderd van elke warmtebron
Niet bleken

Niet in een droogkas drogen

Niet strijken

Geen solvent gebruiken (niet stomen)

IJktekens:

De ijktekens zorgen voor de juiste plaatsing van het verband.

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

Het verband is juist geplaatst als het vierkant helemaal bedekt is.

Het ijksysteem en de plaatsingstechniek zijn identiek voor de 2 verbanden, die een optimale
reproduceerbaarheid van de plaatsing garanderen evenals het naleven van de juiste druk vereist
voor de behandeling. (Druk aan de enkel gemiddeld > 36 mmHg).

Alle verbanden zijn opnieuw te gebruiken om de volume evolutie van de ledemaat te volgen.

Gebruiksaanwijzing - Plaatsingstechniek:

Voordat u de strips aanbrengt:

Onderzoek de vorm van het been, in het geval van uitsteeksels van botten of dysmorphia gebruik
beschermende schuimen of Varico-kussens om het ledemaat te standaardiseren

Het is het beste om de strips van de Biflex-kit 's morgens bij het opstaan of na het opheffen van
de benen van de patiént gedurende één uur aan te brengen

De verbanden in de volgende volgorde aanbrengen met de voet in haakse postitie. Om de voet
op de juiste wijze te verbinden, bevestig het verband met de juiste en voldoende druk. Gebruik
de ijktekens vanaf de enkel.

Verband nr. 1 (Zie plaatsingschema) :

1. Het uiteinde van het verband plat op de basis van de tenen plaatsen (de zachtste kant op de
huid en de ijktekens blijven zichtbaar)

2. De hiel bedekken

3. Om de voet wikkelen

4. Rond de enkel wikkelen

5. Naar boven wikkelen om de kuit tot de complete bedekking van het vierkant.

Het verband sluiten met 2 vingers ruimte in de knieholte

Verband nr. 2 (Zie plaatsingschema) :
1. Het uiteinde van het verband plat op de basis van de tenen plaatsen, daarbij verband nr. 1 een
beetje laten uitsteken (ijktekens blijven zichtbaar)

Het overtollige verband mag niet op het ledemaat worden terug opgerold, om te voorkomen dat
er een drukpiek ontstaat: knip overtollig verband af of laat overtollig verband langs het verband
vallen, zonder spanning.

De fixatie verband op de correcte manier gebruiken:

O - Om het verband aan te brengen:

« Plaats een kant van het verband op het uiteinde van het verband dat bevestigd moet worden.

* Trek met lichtje rek, zodat het verband onder lichte spanning staat voordat u de andere
kant van het verband bevestigt. De bevestiging zal efficiénter zijn als het verband een beetje
gespannen is.

« Druk lichtjes op het gehele fixatie verband om het goed in het geheel te verankeren.

@ - Om het verband te verwijderen:

« Lichtjes rekken langs een kant totdat het losraakt (zoals bij het verwijderen van een pleister).
Het is mogelijk dat er een paar vezels/rimpels na het verwijderen op het verband verschijnen,
dat heeft geen negeatief effect op de kwaliteit of de efficiéntie van het verband.



De gecombineerde actie van de 2 verbanden waarborgt de nodige druk aanbevolen door de HAS
(Franse gezondheidsautoriteit) (>36 mmHg).

De repositioneerbare KIT BIFLEX bevordert een kwaliteitsvolle behandeling; comfort en
therapietrouw zijn essentieel voor het succes van de behandeling van veneuze ulcera.

De efficiéntie van de KIT BIFLEX is getest en gemeten voor de gecombineerde toepassing van de
twee verbanden in deze kit.

Deze handleiding bewaren.

O

Dispositivo medico su prescrizione medica, il cui posizionamento richiede
I'intervento di un professionista della salute o di una persona capace di applicare
una benda. Leggere attentamente le istruzioni.

11 KIT BIFLEX & composto da 2 bende:

Benda N. 1:

Benda di compressione che garantisce un'attivita di contenzione e di protezione della pelle -
benda di tipo elastico ad allungamento limitato (allungamento compreso il 10 e il 100%) - senza
lattice (microfibra poliestere + viscosa + elastano).

La benda N. 1 garantisce la protezione della pelle e delle sporgenze ossee, nonché la contenzione
dell'arto.

Benda N. 2:

Benda di compressione - benda elastica di tipo ad allungamento limitato (allungamento massimo
compreso tra il 10 e il 100%) - senza lattice (viscosa - poliestere - poliammide - elastano).

La benda N. 2 offre il livello di pressione richiesto per il trattamento dell'ulcera venosa.

La compressione venosa & essenziale nel processo di cicatrizzazione dell'ulcera venosa.

Il KIT BIFLEX pu0 essere lasciato sulla gamba giorno e notte, fino ad un massimo di 7 giorni.
All'inizio del trattamento dovra essere sostituito e/o riposizionato ogni volta che si cambiano
le medicazioni locali, ossia ogni volta che il livello di essudato lo richiede, o quando il volume
dell'arto cambia (edema).

Le bende sono lavabili e riutilizzabili.

Si raccomanda di proseguire il trattamento fino a cicatrizzazione completa dell'ulcera venosa e
di mantenere un dispositivo di compressione (calze o bende) anche dopo la cicatrizzazione, per
prevenire le recidive.

Indicazioni:
Ulcera venosa degli arti inferiori (classe C6 nella classificazione CEAP).

Controindicazioni:

+ Patologie arteriose: arteriopatia obliterante degli arti inferiori (AOMI), ulcera arteriosa o mista a
predominanza arteriosa (indice di pressione sistolica IPS < 0,8 o IPS > 1,3).

+ Pazienti affetti da microangiopatia avanzata, da phlegmasia coerulea dolens (flebite blu dolente
con compressione arteriosa), da trombosi settica

+ By-pass extra-anatomico.

« Insufficienza cardiaca non compensata.

« Lesioni dermatologiche, ascessi, foruncoli, dermiti infettive.

+ Allergie ad uno dei componenti delle bende del KIT BIFLEX.

Precauzioni:

+ Prima di utilizzare il KIT BIFLEX, & necessario eseguire un esame doppler per controllare
I'assenza di arteriopatia grave.

+» Neuropatia periferica avanzata sotto controllo medico costante

+ In caso di diabete scompensato, utilizzare su prescrizione medica e sotto stretta sorveglianza.

+ Seguire le informazioni del professionista della salute che ha prescritto o consegnato il prodotto.

» Non applicare direttamente su una lesione.

« Rispettare il metodo di applicazione e la durata consigliata dal medico.

+ In caso di fastidio persistente o di sensazioni anomale (prurito, eczema, dolore importante),
togliere il prodotto e chiedere consiglio al medico.
« Utilizzare il prodotto per un solo paziente.

Manutenzione:
Lavare in lavatrice, senza detersivi né candeggina.

Bende N.1e 2:

Lavabili 3 volte a 40 °C, programma normale.
Asciugatura in piano, lontano da fonti di calore.
Non trattare con candeggina o cloro.

Non asciugare nell'asciugatrice.

Non stirare.

Non lavare a secco.

Guida di applicazione

Gli indicatori di applicazione permettono di controllare la tensione della benda.

La tensione della benda é corretta quando ogni rettangolo si trasforma in quadrato.

La posizione della benda é corretta quando il quadrato € interamente ricoperto.

La guida di applicazione e la tecnica di applicazione sono identiche per le 2 bende, per garantire
una riproducibilita ottimale dell'applicazione e il rispetto della pressione idonea (pressione sulla
caviglia in media > 36 mmHg).

Tutte le bende sono riposizionabili per poter seguire I'evoluzione dell'arto.

Istruzioni d'uso - Tecnica di applicazione:

Prima di applicare le bende:

Esaminare la forma della gamba, in presenza di salienze ossee o di dismorfie utilizzare delle
schiume protettive o cuscini Varico per uniformare la gamba.

E preferibile applicare le bende del kit Biflex la mattina al risveglio o dopo aver tenuto sollevate
le gambe del paziente per un‘ora

Applicare le bende nell'ordine indicato qui sotto, con il piede posizionato a formare un angolo
retto con la gamba. Per il sostegno del piede, applicare una tensione adatta a mantenere la
benda. Utilizzare la guida di applicazione solo a partire dalla caviglia.

Benda N. 1 (cfr. schema di applicazione) :

1. Posizionare I'estremita della benda alla radice delle dita del piede (lato piu morbido sulla pelle
e lato con indicatori di applicazione visibile)

2. Awolgere il tallone

3. Bloccare in basso

4. Bloccare in alto

5. Fasciare in mondo circolare e ricoprire completamente il quadrato

Terminare la fasciatura 2 dita al di sotto del cavo popliteo

Benda N. 2 (cfr. schema di applicazione) :
1. Posizionare I'estremita della benda alla radice delle dita del piede facendo in modo che la
benda N. 1 superi leggermente il bordo della N. 2 (lato con indicatori di applicazione visibile).

La porzione di benda in eccesso non deve essere arrotolata sull'arto per non creare picchi di
pressione: tagliare la benda in eccesso o lasciar cadere la benda in eccesso senza tensione lungo
il bendaggio.

Come usare i ferma-bende in modo ottimale:

O - Per mettere i ferma-benda:

+ Applicare un lato del ferma-benda sull'estremita della benda

+ Tirare leggermente il ferma-benda in modo da creare una leggera tensione sulla benda prima di
fissare il secondo lato. Il fissaggio sara piu efficace se la benda é leggermente tesa.

* Premere leggermente su tutto il ferma-benda per bloccare bene la fasciatura.

@ - Per togliere il ferma-benda:

+ Alzare lentamente un bordo fino a quando si stacca (come per togliere un cerotto).
E possibile che alcune fibre si stacchino dalla benda dopo aver tolto il ferma-benda, ma cio non
altera e non riduce I'efficacia della benda.



L'azione combinata delle 2 bende permette di garantire il livello di pressione necessario
raccomandato dalle autorita sanitarie Francesi (> 36 mmHg)

Il KIT BIFLEX riposizionabile favorisce la qualita dei trattamenti, il comfort e la compliance
terapeutica, che sono elementi essenziali per il successo del trattamento dell'ulcera venosa.
L'efficacia del KIT BIFLEX & stata testata e valutata in caso di applicazione simultanea delle due
bende contenute nel kit.

Conservare queste istruzioni.

Esto es un producto médico expedido por prescripcion médica cuya colocacién
requiere la intervencion de un profesional de salud o de un especialista en el trata-
miento con vendas. Leer cuidadosamente las instrucciones.

El EQUIPO BIFLEX esta compuesto de 2 vendas:

Venda n° 1:

Venda de compresidn que garantiza una accioén de contencién y de proteccion de la piel - venda
de tipo elastica de prolongacién corta (prolongacién comprendida entre 10 y 100%) - sin latex
(microfibra Poliéster + Viscosa + Elastano).

La venda n°1 garantiza la protecciéon de la piel y de los salientes 6seos asi como la contencién
de la extremidad.

Venda n° 2:

Venda de compresion - venda eldstica de tipo prolongacién corta (prolongacion maxima
comprendida entre 10 y 100%) - sin latex (viscosa - poliéster - poliamida - elastano).

La venda n° 2 aporta el nivel de presién requerido en el tratamiento de la Ulcera venosa.

La compresién venosa es el componente esencial del proceso de cicatrizacién de la Ulcera
venosa.

El KIT BIFLEX puede dejarse in situ dia y noche en la pierna, hasta 7 dias como maximo.

Al principio del tratamiento, deberd renovarse y/o reposicionarse durante cada cambio de
vendajes locales o tantas veces como el nivel de exudado lo requiera, o cuando el volumen del
miembro evolucione (edema).

Las vendas son lavables y reutilizables.

El tratamiento se recomienda hasta la cicatrizacién completa de la Ulcera venosa.

El mantenimiento de un dispositivo de compresién (medias o vendas) se recomienda después de
la cicatrizacién para prevenir la reincidencia.

Indicaciones:
Ulcera venosa de los miembros inferiores (estadio C6 de la clasificacion CEAP).

Contraindicaciones:

« Patologias arteriales: Arteriopatia obliterante de los miembros inferiores (AOMI), Glcera arterial
o mixta de predominio arterial (indice de presion sistélica IPS < 0,8 o IPS > 1,3).

+ Pacientes enfermos de microangiopatia diabética evolucionada, de phlegmatia coerulea dolens
(flebitis azul dolorosa con compresion arterial), de trombosis séptica

« Construccién de puentes extraanatémicos.

« Insuficiencia cardiaca no equilibrada.

+ Heridas dermatoligicas, abscesos, forinculos, dermatitis infectadas.

+ Alergias a uno de los componentes de las vendas del KIT BIFLEX.

Precauciones:

« El recurso a un examen doppler es necesario antes de la utilizacién del KIT BIFLEX con el fin de
asegurarse de la ausencia de arteriopatia severa asociada.

+» Neuropatia periférica evolucionada bajo vigilancia médica regular

+ En caso de diabetes desequilibrada, utilizar tras dictamen médico y bajo vigilancia estricta.

« Seguir las informaciones del profesional de salud que ha prescrito o entregado el producto.

+ No aplicar directamente sobre una herida.

* Respetar el método de colocacién y la duracién de utilizacién indicada por su médico.

+ En caso de molestia importante o sensaciones anormales (prurito, eczema, dolor importante),
retirar el producto y pedir consejo a su médico.

« Reservar para un Unico paciente.

Mantenimiento:
Lavar en maquina, sin detergente ni lejia.

Vendas n°1yn°2:

Lavables 3 veces a 40 °C, programa normal.

Secado horizontalmente lejos de una fuente de calor.
No utilizar lejia.

No secar en maquina.

No planchar.

No lavar en seco.

La calibracién:

La calibracién permite controlar la tensién de la venda.

La venda esta correctamente tensada cuando cada rectangulo se transforma en cuadrado.

La venda esta correctamente colocada cuando el cuadrado estd completamente recubierto.

El sistema de calibracién y la técnica de colocacion son idénticos para las 2 vendas, garantizando
asf una reproductibilidad éptima de la instalacién y el respeto de la presién adecuada necesaria
para el tratamiento. (Presién en el tobillo en promedio > 36 mmHg).

Todas las vendas son reposicionables para seguir la evolucién del volumen del miembro.

Modo de empleo - Técnicas de colocacién:

Antes de aplicar las vendas:

Examinar la forma de la pierna en caso de salientes 6seos o dismorfias, utilizar espumas de
proteccién o cojines Varico para uniformizar el miembro

Es preferible aplicar las vendas del kit Biflex por la mafiana al levantarse o después de elevar las
piernas del paciente durante una hora

Aplicar las vendas en el siguiente orden manteniendo el pie en la escuadra. Para el anclaje del
pie, aplicar una tensién justo suficiente para mantener la venda. Sélo utilice la calibracién a
partir del tobillo.

Venda n° 1 (ver esquema de colocacion) :

1. Posicionar el extremo de la venda en horizontal a nivel de la raiz de los dedos del pie (cara mas
suave sobre la piel y cara calibrada visible)

2. Toma sistematica del talon

3. Bloqueo por la parte inferior

4. Bloqueo por la parte superior

5. Colocacion en circular recubrimiento completo del cuadrado.

Acabado de la venda 2 dedos bajo la cavidad poplitea

Venda n° 2 (ver esquema de colocacion) :
1. Colocar el extremo de la venda horizontalmente a nivel de la raiz de los dedos del pie dejando
la venda n°1 sobrepasar ligeramente (cara calibrada visible).

El exceso de venda no debe enrollarse alrededor de la pierna para no crear picos de presion:
corte el trozo de venda que sobre o déjelo caer a lo largo del vendaje, sin tension.

Cémo utilizar bien los enganches de venda:

O - Para colocar el enganche:

« Coloque un lado del enganche sobre el extremo de la venda por fijar.

« Tire ligeramente del enganche fijado de este modo de tal manera que se aplique una ligera
tensioén a la venda antes de fijar el segundo lado del enganche. El enganche sera mas eficaz si
la venda estd ligeramente tensada.

« Pulse ligeramente el conjunto del enganche para anclarlo bien en la venda.

O - Para retirar el enganche:

* Levante lentamente por un borde hasta el desenganche (como para retirar un vendaje).
Probablemente aparezcan algunas fibras / borras después del desenganche, pero esto no
altera la calidad ni reduce la eficacia de la venda.

La accién combinada de las 2 vendas permite garantizar el nivel de presién necesario
recomendado por el Sistema Francés de salud (> 36 mmHg)
El KIT BIFLEX reposicionable favorece la calidad de los cuidados, la comodidad y la observancia



que son elementos esenciales de éxito en el tratamiento de la Ulcera venosa.
La eficacia del KIT BIFLEX se ha probado y medido para la aplicacién conjunta de las dos vendas
contenidas en el kit.

Conservar estas instrucciones.

Este é um dispositivo médico entregue mediante receita médica e cuja aplicacao
requer a intervengdo de um profissional de satide ou de uma pessoa devidamente
formada na colocagdo de faixas e ligaduras. Ler atentamente o folheto.

O KIT BIFLEX é constituido por 2 faixas:

Faixa n.° 1:

Faixa de compressdo que assegura uma atividade de contencdo e de protecdo da pele - faixa de
tipo elstico de extensdo curta (extensdo entre 10 e 100%) - sem latex (de microfibra Poliéster +
de Viscose + de Elastano).

A faixa n.° 1 assegura a protecdo da pele e das saliéncias 6sseas, bem como a contencéo do
membro.

Faixa n.° 2:

Faixa de compressao - faixa elastica de tipo extensdo curta (extensdo maxima entre 10 e 100%)
- sem latex (de viscose - de poliéster - de poliamida - de elastano).

A faixa n.° 2 fornece o nivel de pressdo necessario no tratamento da Ulcera venosa.

A compressdo venosa é a componente essencial do processo de cicatrizacdo da Ulcera venosa.
O KIT BIFLEX pode ser deixado colocado de dia e de noite nas pernas até um maximo de 7 dias.
No inicio do tratamento, devera ser renovado e/ou recolocado em cada mudanca de penso local
tantas vezes quando o nivel de exsudado necessitar ou quando o volume do membro aumentar
(edema).

As faixas sdo lavaveis e reutilizaveis.

O tratamento é recomendado até a cicatrizagdo completa da Ulcera venosa.

Recomenda-se a manutencdo de um dispositivo de compressdo (meias ou faixas) apds a
cicatrizagdo para evitar a recidiva.

Indicagdes:
Ulcera venosa dos membros inferiores (fase C6 da classificacdo CEAP).

Contraindicagdes:

+ Patologias arteriais: Arteriopatia obliterante dos membros inferiores (AOMI), Ulcera arterial ou
mista de predominancia arterial (indice de pressao sistélica IPS < 0,8 ou IPS > 1,3).

+ Doentes que sofrem de microangiopatia diabética evoluida, de flegmdsia certilea dolens (flebite
azul dolorosa com compressao arterial), de trombose séptica

« Ligagdo extra-anatémica.

« Insuficiéncia cardiaca ndo equilibrada.

« Feridas dermatoldgicas, abcessos, furiinculos, dermatites infetadas.

« Alergias a um dos componentes das faixas do KIT BIFLEX.

Precaugdes:

+ O recurso a um exame doppler é necessario antes de utilizar o KIT BIFLEX, para se assegurar da
inexisténcia de arteriopatia grave associada.

» Neuropatia periférica evoluida sob vigilancia médica regular

» Em caso de diabetes desequilibradas, utilizar apés parecer médico e com vigilancia rigorosa

+ Seguir as informagdes do profissional de satide que receitou ou entregou o produto.

» Nao aplicar diretamente sobre uma ferida.

* Respeitar o método de colocagao e a duragdo do uso indicados pelo seu médico.

* Em caso de grande incomodo ou de sensac¢des anormais (prurido, eczema, dor significativa),
retirar o produto e pedir opinido ao seu médico.

+ Reservar a utilizagdo a apenas um Unico doente.

Manutencao:
Lavar na maquina sem utilizar detergente nem lixivia.

Faixas n.°1en.° 2:

Lavaveis 3 vezes a 40 °C, programa normal.

Secagem num local plano afastado de uma fonte de calor.
Né&o branquear.

Né&o secar na maquina.

N&o engomar.

N&o limpar a seco.

A calibragao:

A calibragdo permite verificar a tensdo da faixa.

A faixa é estendida corretamente quando cada retangulo se transforma num quadrado.

A faixa é colocada corretamente quando o quadrado fica totalmente coberto.

O sistema de calibragdo e a técnica de colocagdo sdo idénticos para as 2 faixas, assegurando
assim uma repetibilidade ideal da colocagdo e o respeito pela pressao adequada necessaria ao
tratamento. (Pressdo no tornozelo média > 36 mmHg).

Todas as faixas sdo reposicionaveis para acompanharem a evolugdo do volume do membro.

Modo de utilizacdo - Técnicas de colocagao:

Antes de aplicar as faixas:

Observar a forma da perna e, em caso de saliéncias ésseas, dismorfias, utilizar almofadas de
protecdo ou almofadas Varico para uniformizar o membro

E preferivel aplicar as faixas do kit Biflex de manha ao levantar ou depois de ter elevado as
pernas do doente durante uma hora

Aplicar as faixas na ordem que se segue, mantendo o pé no suporte. Para a fixagdo do pé, aplicar
uma tensdo apenas suficiente para manter a bandagem. Apenas utilize a calibragdo a partir
do tornozelo.

Faixa n.° 1 (cf. esquema de aplicacéo)

1. Posicionar a extremidade da faixa de modo plano ao nivel da raiz dos dedos dos pés (face mais
macia sobre a pele e face calibrada visivel)

2. Levantamento sistematico do calcanhar

3. Fixacdo pela parte superior

4. Fixacdo pela parte inferior

5. Colocacdo em circulo e cobertura completa do quadrado.

Acabamento da bandagem 2 dedos abaixo da cavidade poplitea

Faixa n.° 2 (cf. esquema de aplicacéo)
1. Posicionar a extremidade da faixa de modo plano ao nivel da raiz dos dedos dos pés, deixando
a faixa n.° 1 ultrapassar ligeiramente (face calibrada visivel).

A ligadura em excesso ndo deve ser sobreposta no membro para ndo criar picos de pressédo:
cortar a ligadura em excesso ou enrolar o excesso da faixa ao longo da ligadura, sem tensao.

Como utilizar devidamente as presilhas das faixas:

O - Para colocar a presilha:

« Coloque um lado da presilha sobre a extremidade da faixa a fixar.

* Puxe ligeiramente a presilha assim fixada de modo a aplicar uma ligeira tens&o na faixa antes
de fixar o segundo lado da presilha. A fixacdo sera mais eficaz se a faixa estiver ligeiramente
estendida.

« Pressione ligeiramente toda a presilha para fixa-la devidamente nas faixas.

@ - Para retirar a presilha:

* Levante lentamente por um rebordo até libertar (como se estivesse a retirar um penso).
Pode acontecer que algumas fibras/ fios fiquem presas apds a remocédo, mas isso ndo ira alterar
a qualidade nem diminuir a eficacia da faixa.

A acdo combinada das 2 faixas permite garantir o nivel de pressdo necessario recomendado pela
HAS (Autoridade Francesa da Saude) (> 36 mmHg).

O KIT BIFLEX reposicionavel favorece a qualidade dos cuidados, o conforto e a observancia, que
sdo elementos essenciais de sucesso no tratamento da Ulcera venosa.

A eficacia do KIT BIFLEX foi testada e avaliada através da aplicacdo conjunta das duas faixas
incluidas no kit.

Conservar estas instrucdes.




€0

Detta ar en medicinteknisk produkt som ska appliceras av utbildad sjukvardspersonal.
Las bipacksedeln fére anvandning.

KIT BIFLEX bestar av tva bandage:

Bandage nr. 1:

Kompressionsbandaget ar till for att ge stod och skydda huden - elastiskt bandage med kort
stretch-funktion (téjning mellan 10 och 100 %) - Latexfri (mikrofiber polyester + viskos + elastan).
Bandage nr. 1 sakerstaller skydd av hud, benutskott samt ger stéd.

Bandage nr. 2:

Kompressionsbandaget - elastiskt bandage med kort stretch-funktion (maximal tojning mellan
10 och 100 %) Latexfri (viskos - polyester - polyamid - elastan).

Bandage nr. 2 ger den kompression som kravs for behandling av vendsa bensar.

Venos kompression ar en grundlaggande faktor i Idkningsprocessen av vendsa sar.

KIT BIFLEX kan anvandas dygnet runt, i maximalt 7 dagar.

Vid behandlingens bérjan maste bandaget bytas ut och/eller appliceras pa nytt i samband med
byte av lokalt forband, eller beroende pa méangden sarsekret, eller da benets storlek &ndras
(6dem).

Bandagen &r tvattbara och kan ateranvandas.

Behandling rekommenderas tills fullstandig 1&kning uppnatts av det vendsa saret.

Anvandning av kompressionsprodukt (strumpa eller bandage) rekommenderas efter lakning for
att forhindra aterfall.

Indikationer:
Venost bensar (steg C6 i CEAP-klassificeringen).

Kontraindikationer:

+ Arteriella sjukdomar: Perifer arteriell sjukdom i de nedre extremiteterna (PAD) arteriellt sar eller
blandat med 6vervagande artarsar (systoliskt tryckindex IPS <0,8 eller IPS> 1,3).

« Patienter som lider av avancerad diabetisk mikroangiopati, phlegmatia coerulea dolens
(smartsam bla flebit med artarkompression), eller septisk trombos.

* Extra-anatomiskt bypass.

+ Obalanserad hjartsvikt.

+ Dermatologiskt sar, bold, cysta, infekterade hudinflammationer.

+ Allergier mot en av bestandsdelarna i KIT BIFLEX.

Forsiktighetsatgarder:

» Anvandningen av doppler-undersékning ar nédvandig fére anvandning av KIT BIFLEX for att
sakerstalla att det inte finns nagon allvarlig artarsjukdom.

+ Avancerad perifer neuropati under regelbunden medicinsk évervakning

« Vid obalanserad diabetes anvand efter Idkarutlatande och under strikt Gvervakning

« Folj den information som du har fatt fran sjukvardspersonalen som har ordinerat eller levererat
produkten.

+ Anvand inte bandaget direkt pa saret.

+ Respektera appliceringsmetoden och hur lange det kan sitta pa enligt din lakares foreskrifter.

+Vid allvarligt obehag eller onormala kénslor (prurit, eksem, stark smarta) ska du ta bort
produkten och s6ka rad fran din lakare.

+ Far endast anvandas av en och samma patient.

Underhall:
Maskintvatt utan tvattmedel eller blekmedel.

Bandage nr. 1 och nr. 2:

Kan tvattas 3 ganger i 40 °C, normalt program.
Torkas platt pa avstand fran varmekéllor.

Far ej blekas.

Far ej torktumlas.

Far ej strykas.

Far ej kemtvattas.

Kalibrering:

Kalibreringen gor det méjligt att kontrollera bandagets kompression.

Bandaget ar korrekt applicerat nar alla rektanglar forvandlats till kvadrater.

Bandaget har lindats korrekt nar fyrkanten ar helt tackt.

Kalibreringssystemet och appliceringstekniken ar identisk for de bada bandagen vilket gér det
enklare att applicera bandagen pa samma satt upprepade ganger. Dessutom séakerstalls en
korrekt kompression som ar nédvandigt for den aktuella behandlingen. (Kompression vid ankeln
i genomsnitt > 36 mmHg).

Det ar mojligt att applicera bandagen pa nytt for att folja utvecklingen av lemmens volym.

Bruksanvisning - Appliceringsmetod:

Fore applicering av bindorna:

Granska benets form. Vid utbuktningar eller dysmorfier ska skyddsskum eller varico pads
anvandas for att gora benytan jamn

Biflex-bindorna ska helst appliceras p4 morgonen vid uppstigning eller efter att patientens ben
héllits hogt en timme

Applicera bandagen i foljande ordning. Bérja med applicera bandaget med ett latt tryck pa foten,
endast tillrackligt hart for att hélla bandaget pa plats. Kontrollera endast kompressionen med
hjélp av bandagets rektanglar fran ankeln och uppat, aldrig pa foten.

Bandage nr. 1 (jfr placeringsschema)

1. Placera bandagets &nde i niva med taroten (den mjuka sidan p& huden och den kalibrerade
sidan synlig)

2. Inkludera alltid halen

3. Fastsattning underifran

4. Fastsattning fran ovansidan

5. Cirkular applicering som fullt tacker omradet, utan skrynklor och veck.

Bandaget ska lindas upp langs benet, till och med ett tva fingrars bredd fran knavecket

Bandage nr. 2 (jfr placeringsschema)
1. Placera bandagets ande i nivd med taroten. L4t bandaget nr. 1 sticka ut lite (med den
kalibrerade sidan synlig).

Overflodig del av bandaget ska inte rullas tillbaka pé& kroppsdelen fér att inte skapa en trycktopp:
klipp bort den 6verflodiga delen av bandaget eller lat den falla ner langs bandaget, utan att dra
at den.

Hur man anvénder bandagefasten pa basta satt:

O - Placering av fdstet:

« Placera ena sidan av fastet langst ut pa den del av bandaget som skall fastas.

« Dra latt i fastet sa att ett att tryck uppstar pa det framre bandaget innan den andra sidan av
fastet fixeras. Greppet blir effektivare om bandaget ar nagot spant.

« Tryck latt pa hela fastet sa att det sitter ordentligt pa bandaget.

O - Borttagning av fistet:

+ Lyft langsamt fran ena kanten tills det lossar (pd samma satt som man tar bort ett plaster).
Det kan handa att fibrer fastnar i fastet efter borttagningen men detta paverkar inte kvaliteten
och minskar inte heller bandagets effektivitet.

Den kombinerade effekten av bada bandagen gor det mojligt att garantera den kompressionsniva
(> 36 mmHg) som rekommenderas av HAS (Franska Halsomyndigheten).

KIT BIFLEX ar en kvalitativ produkt som forbattrar behandlingen av vendsa bensar.

KIT BIFLEX:s effektivitet har testats och matts for samtidig applicering av de tva bandagen som
ingar i kitet.

Spara denna bruksanvisning.
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Jedna se o zdravotnicky prostfedek vydavany na lékarsky predpis, ktery ma
aplikovat zdravotnicky personal nebo osoba proskolend v technice pfikladani
obinadel. Pozorné si prectéte navod.

KIT BIFLEX se sklada ze 2 obinadel:

Obinadlo €. 1:

Kompresivni obinadlo zajistujici fixaci a ochranu kdze - kratkotazné elastické obinadlo (taznost
10 az 100 %) - bez latexu (mikrovldkno polyester + viskdza + elastan).

Obinadlo ¢. 1 zajistuje ochranu kdZe a kostnich vyrastka a rovnéz fixaci koncetin.

Obinadlo €. 2:

Kompresivni obinadlo - kratkotazné elastické obinadlo (maximalni taznost 10 az 100 %) -
bez latexu (viskéza + polyester + polyamid + elastan).

Obinadlo ¢. 2 zajistuje kompresivni tlak poZadovany pfi pfi Ié¢bé Zilniho bércového viedu.

Komprese Zil je dUleZitou soucasti procesu hojeni Zilniho viedu.

KIT BIFLEX Ize na noze ponechat ve dne i v noci, maximalné 7 dng.

Na zacatku terapie bude nutné pfi kazdém lokalnim prevazu bandaz vyménit a/nebo ji pfemistit a
to v zavislosti na mnoZstvi vypotku nebo v pfipadé zvétSovani objemu koncetiny (edém).
Obinadla Ize prat a opakované pouzivat.

V terapii se doporucuje pokracovat az do Uplného zhojeni Zilniho viedu.

Po zhojeni viedu doporucujeme nosit kompresivni pomtcky (punochy nebo bandaZze),
aby se zabranilo recidivé onemocnéni.

Indikace:
Zilni bércovy vied dolnich koncetin (stadium C6 dle klasifikace CEAP).

Kontraindikace:

« Postizeni tepen: uzavérova choroba tepen dolnich koncetin, tepenny vied nebo smiseny vied s
prevahou tepenného viedu (index systolického tlaku ABI <0,8 nebo ABI> 1,3)

« Pacienti trpici rozvinutou diabetickou mikroangiopatii, phlegmasii coerulea dolens (bolestivy
zanét Zil s blokadou tepen), septickou trombézou

« Extraanatomicky by-pass.

» Nekompenzovana srde¢ni nedostatecnost.

+ Kozni rany, viedy, furunkly, infekéni zanéty kdze.

+ Alergie na nékterou slozku obinadel KIT BIFLEX.

Opatieni:

+ Pfed pouZzitim prostfedku KIT BIFLEX je nutné provést Dopplerovo ultrazvukové vysetfeni, aby
bylo vylouceno pridruzené vazné postizeni tepen.

* Rozvinuta periferni neuropatie pod pravidelnym lékarskym dohledem

* V pfipadé nevyrovnané cukrovky pouzivejte podle pokynti 1ékafe a pod pfisnym dohledem

« Ridte se podle pokynt zdravotnika, ktery vdm produkt pfedepsal nebo vydal.

+ Neaplikujte primo na ranu.

+ DodrZujte postup prikladani a dobu noseni, které vam sdélil vas lékar.

+V pFipadé znacnych obtizi nebo zvlastnich pocitli (svédéni, ekzém, silnd bolest), bandaz
odstrarite a obratte se na svého |ékare.

* PouZivejte pouze u jednoho pacienta.

Udrzba:

Perte v pracce, nepouZivejte Cistici prostfedky ani louh.

Obinadlo €. 1a¢. 2:

Ize vyprat 3x pfi 40 °C, normalni program.

Suste ve vodorovné poloze a daleko od zdroje tepla.

Nebélit.

Nesusit v pracce.

NeZehlit.

Nedistit za sucha.

Kalibrace:

Kalibrace umozZnuje kontrolovat napnuti obinadla.

Obinadlo je spravné napnuté, kdyZ se jednotlivé obdélniky zméni na ¢tverce.

Obinadlo je spravné umisténé, kdyz je Ctverec zcela zakryty.

Kalibrovaci systém a technika aplikace jsou totoZné pro obé obinadla a zarucuji optimalni
opakovatelnost aplikace a dodrzovani vhodného tlaku ddleZitého pro terapii. (tlak na kotniku
primérné > 36 mmHg).

Obinadla jsou premistitelna pro tGcely sledovani objemu koncetiny.

Navod k poufZiti - Techniky aplikace:

Pfed pouzitim obvazu:

Zkontrolujte tvar nohy a v pfipadé, Ze se vyskytuji vyristky na kosti, dysmorfie, pouZijte na
vyrovnani tvaru koncetiny ochrannou pénu nebo podlozky Varico

Obvazy sady Biflex se doporucuje aplikovat rano po probuzeni nebo poté, kdyZ mél pacient po
dobu jedné hodiny nohy ve zvysené poloze

Aplikujte obinadla v nasledujicim poradi, chodidlo drzte v pravém Ghlu. Pro upevnéni na chodidlo
pouZijte napnuti, které postacuje k udrZeni obinadla. Kalibrovani dodrZujte od kotniku.

Obinadlo €. 1 (viz zobrazeni aplikace)

1. Umistéte konec obinadla vodorovné v Grovni koFene prstli na noze (jemné&jsi strana je na k(zi
a strana s kalibraci je viditelnd).

2. Radné uchyceni paty

3. Zajisténi spodem

4. Zajisténi horem

5. Kruhova aplikace, Uplné zakryti ctverce.

Ukonceni bandaZe ve vzdalenosti dvou prstl pod podkolenni jamkou.

Obinadlo €. 2 (viz zobrazeni aplikace)
1. Umistéte konec obinadla vodorovné v trovni kofene prstd na noze a nechte obinadlo ¢. 1 lehce
presahovat (strana s kalibraci je viditelnd).

Aby se zabranilo zvySenému tlaku, nesmi byt konec obvazu previnuty okolo koncetiny jesté
jednou: pfebytecny obvaz odstfihnéte nebo ponechte konec obvazu bez napéti podél bandaze

Spravné pouzivani sponek obinadel:

O - Umisténi sponky:

+ Umistéte jednu stranu sponky na konec obinadla, ktery chcete prichytit.

* Lehce tdhnéte uchycenou sponku tak, abyste trochu napnuli obinadlo a uchytili druhou stranu
sponky. Uchyceni bude ucinnéjsi, kdyz bude obinadlo trochu napnuté.

+ Na sponky lehce zatlacte, aby se v bandazi pevné uchytily.

@ - Odstranéni sponky:

+ Okraj pomalu nadzvedavejte, dokud nedojde k sejmuti (podobné jako pfi sundavani obvazu).
Po sejmuti se mohou objevit néktera vlidkna/chomace, nicméné nema to vliv na kvalitu ani na
ucinnost obinadla.

Kombinace dvou obinadel zarucuje nezbytnou hodnotu tlaku doporu¢ovanou Gfadem pro zdravi
(HAS) (> 36 mmHg).

KIT BIFLEX, zvySuje kvalitu péce, komfort a adherenci, které maji zdsadni vyznam pro Uspésnou
1écbu Zilniho bércového vredu.

Ucinek zdravotnického prostredku KIT BIFLEX byl testovan a méren pfi soucasné aplikaci obou
obinadel v sadé.

Tento ndvod uschovejte.




KIT BIFLEX jest to wyréb medyczny wydawany wylacznie na zalecenie lekarza, a jego
zatlozenie musi zosta¢ przeprowadzone przez lub przy wsparciu profesjonalnego
przedstawiciela personelu lekarskiego lub inng osobe przeszkolong w zakresie
zaktadania bandazy. Nalezy doktadnie przeczytac instrukcje.

Zestaw KIT BIFLEX zawiera 2 bandaze:

Bandaz nr 1:

Bandaz uciskowy podtrzymuijacy i chroniacy skore -

bandaz matoelastyczny (short-stretch) o krétkim naciggu (nacigg w zakresie pomiedzy 10 a 100%) -
niezawierajacy lateksu (mikrofibra poliestrowa + wiskoza + elastan).

Bandaz nr 1 zapewnia ochrone skory i wystepéw kostnych, a takze podtrzymanie koriczyny.

Bandaz nr 2:

Bandaz uciskowy - bandaz matoelastyczny (short-stretch) o krétkim naciggu (naciagg w zakresie
pomiedzy 10 a 100%) - niezawierajgcy lateksu (wiskoza - poliester - poliamid - elastan).

Bandaz nr 2 zapewnia poziom ucisku niezbedny w przypadku leczenia owrzodzen zylnych.

Tak zwana kompresja zylna stanowi kluczowy element procesu gojenia owrzodzen zylnych.
Zestaw KIT BIFLEX moze pozostawac¢ zatozony na noge zaréwno w ciggu dnia, jak i w godzinach
nocnych, maksymalnie przez 7 dni.

W poczatkowym okresie leczenia musi on by¢ wymieniany i/lub zaktadany ponownie przy kazdej
wymianie opatrunku, tzn. tak czesto jak to wynika z poziomu wysieku lub w razie zmiany obwodu
konczyny (obrzek).

Bandaze sg przeznaczone do prania i wykorzystywania wielokrotnego.

Zalecane jest kontynuowanie leczenia az do catkowitego zagojenia sie owrzodzenia zylnego.
Nawet po catkowitym zagojeniu zalecane jest dalsze noszenie produktu uciskowego (poriczoch
lub bandazy), aby zapobiec mozliwosci nawrotu choroby.

Wskazania:
Owrzodzenie zylne koriczyn dolnych (stadium C6 w klasyfikacji CEAP).

Przeciwwskazania:

+ Choroby tetnic: Choroba zarostowa tetnic obwodowych koficzyn dolnych (miazdzyca), owrzodzenie
tetnicze lub mieszane z przewagg tetniczego wskaznik kostka-ramie ABI < 0,8 lub ABI > 1,3).

» Pacjenci z zaawansowana mikroangiopatig cukrzycowg (miazdzycg naczyrn obwodowych),
zapaleniem zyt, zakrzepica.

* Pomostowanie poza-anatomiczne.

+ Niewyréwnana niewydolnos¢ serca.

« Rany skorne, ropnie, wrzody pochodzenia infekcyjnego, infekcje skory.

« Alergia na jeden ze sktadnikéw bandazy KIT BIFLEX.

Konieczne srodki ostroznosci:

* Przed rozpoczeciem uzytkowania produktu KIT BIFLEX konieczne jest wykonanie badania
dopplerowskiego w celu upewnienia si¢ co do braku powaznej choroby towarzyszgcej tetnic
obwodowych.

+ Zaawansowana neuropatia obwodowa pod regularnym nadzorem lekarskim

* W przypadku niewyréwnanej cukrzycy nalezy uzywa¢ po konsultacji z lekarzem oraz pod jego
Scistym nadzorem

+ Stosowac sie do zalecen specjalisty, ktéry przepisat lub dostarczyt ten produkt.

+ Nie stosowac bezposrednio na rane.

+ Nalezy Scidle przestrzega¢ wydanych przez lekarza zalecen dotyczacych sposobu zaktadania i
czasu noszenia produktu.

+ W razie powaznego dyskomfortu lub nietypowych odczu¢ ($wigd, egzema, silny bol), nalezy zdjac
produkt i zasiegna¢ porady lekarza.

+ Produkt przeznaczony do wykorzystania tylko u jednego pacjenta.

Pranie artykutu:
Pra¢ w pralce automatycznej bez srodkéw do prania lub wybielaczy.

Bandaze nr 1inr 2:
Pranie 3 razy w temperaturze 40°C, na programie normalnym.

Suszy¢ na ptasko, z dala od Zrédta ciepta.
Nie wybielac.

Nie suszy¢ w suszarce automatycznej.
Nie prasowac.

Nie czy$ci¢ na sucho .

Kalibracja:

System znacznikéw umozliwia kontrole sity naciggu bandaza podczas bandazowania. Bandaz jest
naciggniety prawidtowo, kiedy symbol prostokata przybiera ksztatt kwadrata.

Bandaz jest zatozony prawidtowo, kiedy kwadrat jest catkowicie przykryty.

System kalibracji i technika zaktadania sg identyczne dla obu bandazy, co zapewnia doskonata
powtarzalnos¢ zaktadania oraz ucisk niezbedny dla prowadzonego leczenia. (Ucisk na wysokosci
kostki $rednio > 36 mmHg).

Wszystkie bandaze mogg by¢ zaktadane ponownie w zaleznosci od zmian ksztattu konczyny
podczas leczenia.

Instrukcja uzytkowania - Technika zaktadania

Przed zastosowaniem bandazy:

W przypadku wyniostosci kostnych nalezy wyréwnac ksztatt konczyny za pomocg np. pianki
ochronnej lub poduszki Varico.

Zaleca sie naktadanie bandazy zestawu Biflex rano po wstaniu z t6zka lub po wyzszym utozeniu
nég pacjenta przez jedng godzine

Nalezy zatozy¢ bandaze w kolejnosci okreslonej ponizej, trzymajac stope ustawiong pod katem
prostym (90stopni). W celu zaczepienia poczatku bandaza na stopie nalezy zastosowac tylko taki
ucisk, ktéry zatrzyma poczatek bandaza na swoim miejscu. Znacznika kalibracji nalezy uzywac
dopiero od poziomu kostki.

Bandaz nr 1 (patrz schemat naktadania):

1. Utozy¢ zakonczenie bandaza ptasko na wysokosci duzego palca (strong bardziej gtadka do
skoéry oraz tak, aby widoczna byta strona ze znacznikami)

2. Pokrycie piety

3. Mocowanie od dotu

4. Mocowanie od gory

5. Obwijanie okrezne w taki sposéb, aby kwadrat zostat catkowicie przykryty.

Zakonczenie bandaza musi znajdowac sie w odlegtosci 2 palcéw ponizej dotu podkolanowego.

Bandaz nr 2 (patrz schemat naktadania) :
1. Utozy¢ zakonczenie bandaza ptasko na wysokosci duzego palca, pozostawiajagc bandaz nr 1
nieznacznie wystajacy (tak, aby widoczna byta strona ze skalg).

Nadmiar bandaza nie wolno nawija¢ na koriczyne tak, aby unikng¢ powstawania niepotrzebnych
uciskédw: nalezy go odcig¢ lub utozy¢ wzdtuz opatrunku bez naprezen.

Sposéb zatozenia zaczepéw bandaza

O - Aby zatozyc zaczep, nalezy:

» Umiescic¢ jedng strone zaczepu na zakonczeniu bandaza, ktéry ma zosta¢ zamocowany.

« Delikatnie pociagnac za zatozony w ten sposéb zaczep, tak aby lekko naprezy¢ bandaz przed
zamocowaniem zaczepu po drugiej stronie. Zaczepienie jest bardziej skuteczne, kiedy bandaz
pozostaje lekko naprezony.

« Delikatnie docisna¢ zaczep na catej dtugosci, aby prawidtowo zamocowac go do bandaza.

@ - Aby zdjg¢ zaczep, nalezy:

+ Powoli podnies¢ jego krawedz az do odczepienia (w taki sam sposob, jak zdejmuije sie zwykty bandaz).
Po odklejeniu mate widkienka/zadziory mogg pozostawac przyczepione, jednak nie ma to
zadnego wpltywu na pézniejsze zamocowanie i skutecznos¢ dziatania bandaza.

Réwnoczesne dziatanie obu bandazy zapewnia poziom ucisku zalecany przez francuskg instytucje
nadzoru stuzby zdrowia HAS (> 36 mmHg).
Zestaw bandazy KIT BIFLEX z mozliwoscig wielokrotnego uzytku zapewnia najwyzszg jako$¢



leczenia, komfort i przestrzeganie zalecen lekarskich, czyli elementy absolutnie kluczowe w
gojeniu sie owrzodzen zylnych.

Skutecznos$¢ produktu KIT BIFLEX zostata przetestowana i zmierzona w odniesieniu do
réwnoczesnego dziatania obu bandazy wch

Zachowac te instrukcje.

G

Tato zdravotnicka pomdcka by mala byt vydana na zéaklade lekarskeho odporucania
a aplikovana za odbornej pomoci zdravotnickeho pracovnika zaskoleného na nakla-

danie bandaZi. Pozorne si precitajte navod.
SUPRAVA BIFLEX sa sklada z 2 obvézov:

Obvaz €. 1:

Kompresivny obvaz vytvarajuci podporu a ochranu pokozke - kratkotazny kompresivny obvaz
(elasticita 10 az 100 %) - bez obsahu latexu (polyesterové mikrovlakno + viskdza + elastan).
Obvaz ¢. 1 zaistuje ochranu pokoZzky a kostnych vybeZkov a vytvara podporu koncatine.

Obvaz¢. 2:

Kompresivny obvaz - kratkotazny obvaz (maximalna elasticita 10 az 100 %) - bez obsahu latexu
(viskoza - polyester - polyamid - elastan).

Obvaz €. 2 zabezpecuje pozadovanu Uroven kompresie pri liecbe venézneho vredu predkolenia.

Kompresia Zilového systému je zakladnou zloZkou liecby venézneho vredu predkolenia.

SUPRAVA BIFLEX mdze byt na koncatine naloZena vo dne aj v noci, v maximalnej dizke 7 dni.

Na zaciatku liecby je potrebné bandaz vymenit a/alebo opatovne naloZit pri kazdej vymene

obvézu, alebo tak ¢asto ako si to bude vyZadovat mnoZstvo vypotku, alebo akonahle sa zmeni

objem koncatiny (edém).

Obvazy je mozné prat a opatovne pouzit.

Odporuca sa v liecbe pokracovat az do Uplného zhojenia ven6zneho vredu predkolenia.

Pouzivanie kompresivnej pomocky (panctch alebo obvazov) sa odportca aj po dolieceni vredu s

cielom predchadzat recidive.

Indikacie:

Vendzny vred predkolenia dolnych koncatin (Stadium C6 podla CEAP klasifikacie).

Kontraindikacie:

* Artériové ochorenia: pokrocilé a zavazné periférne uzaverové ochorenie tepien (PAO - periférne
obliterujuce artériové ochorenie), artériovy alebo zmieSany vred s artériovou dominanciou
(€lenkovo-brachialny tlakovy index: ABI index < 0,8 alebo ABI index > 1,3).

+ Pacienti trpiaci rozvinutou diabetickou mikroangiopatiou (syndréom diabetickej nohy),
phlegmasia coerulea dolens (najtazSou formou hlbokej Zilovej trombdzy, bolestiva), alebo
septickou trombézou.

+ Dekompenzovana srdcova nedostatocnost (insuficiencia, zlyhdvanie).

+ Kozné rany, abscesy, vyrazky, infikované dermatitidy, mokvajlce dermatézy.

+ Alergia na ktorukolvek zloZku obvazov zo SUPRAVY BIFLEX.

Upozornenia: |

« Skor ako zacnete pouZivat SUPRAVU BIFLEX je nevyhnutné vykonat ultrazvukové vySetrenie ciev
(Dopplerova sonografia), aby sa vylucilo pridruzené zdvazné artériové ochorenie.

« Pokrocilé periférne neuropatie musia byt pod pravidelnym lekarskym dohladom.

+ V pripade nevyrovnanej cukrovky pouZivajte pomocky podla pokynov lekara a pod jeho prisnym
dohladom.

+ Postupuijte podla pokynov zdravotnickeho odbornika, ktory vam pomécku odporucil alebo vydal.

+ Neprikladajte priamo na ranu.

+ DodrZiavajte spdsob aplikacie a dobu nosenia bandéaze doporucené lekarom.

+ V pripade vyznamného nepohodlia alebo nezvycajnych pocitov (svrbenie, ekzém, silnd bolest)
vyrobok z koncatiny zloZte a poradte sa so svojim lekarom.

» Pomdcka je urcend na pouzivanie iba pre jedného pacienta.

Udrzba:

Supravu Biflex moZno prat v pracke, nepouzivajte agresfvne Cistiace prostriedky ani bieliace pripravky.
Obvazyc.1ac. 2:

Je moZné vyprat 3 krat pri teplote 40 °C pri beZznom pracom programe.

Suste rozprestreté vo vodorovnej polohe, mimo tepelného zdroja.

Nebielte.

Nesuste v susSicke.

NeZehlite.

Necistite chemicky.

Kalibracia:

Kalibracny systém umozZriuje kontrolovat natiahnutie obvdzu pomocou indikatora natiahnutia.
Obvéz je spravne natiahnuty, ak sa kazdy obdlznik zmeni na stvorec.

Obvaz je spravne naloZeny, ked je Stvorec Uplne prekryty.

Systém kalibracie a technika nakladania st rovnaké pre oba obvézy, ¢o zarucuje optimdlnu
reprodukovatelnost nakladania a dodrZiavanie spravneho tlaku potrebného na liecbu. (Tlak na
¢lenku v priemere > 36 mmHg).

VSetky obvazy je mozné opatovne naloZit, v pripade zmeny objemu kon¢atiny.

Navod na pouZitie - Spésoby nakladania:

Pred pouZitim obvazov:

Prezrite tvar koncatiny a v pripade, Ze sa na nej vyskytuju vyrazne kostné vybezky alebo
deformity, pouZite na vyrovnanie tvaru koncatiny ochrannud penu alebo peloty Varico.

Obvazy supravy Biflex sa odporucaju aplikovat hned rano po prebudeni, alebo pri polohovani
zdvihnutim koncatiny po dobu jednej hodiny.

Obvazy nakladajte v nasledujucom poradi, pricom drzte chodidlo v pravom uhle. Pri nakladani
bandaze vyvinte dostatocny tlak, aby bol obvédz spravne umiestneny. Kalibraény systém
pouZivajte aZ od clenka smerom nahor.

Obvaz €. 1 (pozrite zobrazenie aplikacie)

1. Umiestnite koniec obvéazu na plocho oproti korefiom prstov (jemnejsia strana na pokozku a
kalibrovana strana navrch).

2. Vzdy obvinte okolo paty.

3. Zabezpecte zospodu.

4. Zabezpecte zvrchu.

5. Ovinte dookola, az kym Uplne neprekryjete Stvorec.

Bandaz ukoncite vo vyske 2 prsty pod kolennou jamkou.

Obvaz €. 2 (pozrite zobrazenie aplikacie)

1. Umiestnite koniec obvazu na plocho oproti korefiom prstov a nechajte obvaz ¢. 1 mierne
vycnievat (kalibrovana strana navrch).

Prebytocny obvaz by sa nemal ovindt znovu okolo koncatiny, aby sa zabrénilo vytvoreniu

maximalneho tlaku. Zvysny obvaz na konci odstrihnite, alebo ho nechajte volne visiet pozdiz obvazu.

Ako pouZivat obvazové svorky:

O - Prichytenie svorky:

« Prichytte jednu stranu svorky na koniec obvazu, ktory je potrebné zafixovat.

+ Mierne tahajte takto prichytent svorku tak, aby ste vyvijali mierny tlak na obvéz predtym, ako
zafixujete druhu stranu svorky. Zopnutie bude este Gcinnejsie, ak je obvaz mierne napnuty.

» Mierne zatlacte na cell svorku, aby sa riadne upevnila na obvaze.

@ - Odstrdnenie svorky:

*Pomaly dvihajte za okraj, az kym ju nesnimete (ako pri odstranovani naplasti).
Mb6Ze sa stat, Ze po sfiati sa objavia nejaké viakna/chumaciky, ale nema to vplyv na kvalitu ani
to neznizuje Ucinnost obvazu.

Kombinované poésobenie 2 obvazov zarucuje poZadovanu Uroven tlaku odporucantd HAS
(Franczskym zdravotnickym institdtom) (> 36 mmHg).

SUPRAVA BIFLEX zvySuje kvalitu starostlivosti, pohodlie a vyhovuje potrebam pacienta, ¢o su
zékladné sucasti uspesnej lietby venéznych vredov predkolenia.

Ucinnost SUPRAVY BIFLEX bola testovand a merana pre stU¢asné pouzivanie oboch obvazov
obsiahnutych v suprave.

Tento ndvod uschovajte.




D)

A termék orvos altal javasolt gyégyaszati segédeszkoz, amelynek felhelyezése egész-
ségligyi szakember vagy kotszer felhelyezésében képzett személy kézremiikodését
igényli. Olvassa el figyelmesen az Gtmutatét.

A BIFLEX készlet 2 faslit tartalmaz:

1. fasli:

Kompressziés fasli, amely befedi és védi a bért - rovid megnyulasu, elasztikus fasli (10-100%-os
megnyulassal) - latex mentes (poliészter mikroszal + viszkoz + elasztan).

Az 1. fasli védi bért és a csontos kitliremkedéseket, valamint befedi a végtagot.

2. fasli:

Kompresszios fasli - révid megnyulasu, elasztikus fasli (10-100%-0s megnyulassal) - latex mentes
(viszkdz - poliészter - poliamid - elasztan).

A 2. fasli biztositja vénas fekély kezeléséhez szlikséges nyomas szintjét.

A vénas kompresszi6 a vénas fekély gyogyuldsi folyamaténak elengedhetetlen része.

A BIFLEX készlet maximum 7 napig hagyhat6 fent a labon éjjel és nappal.

A kezelés megkezdésekor a helyileg alkalmazott kotszerek minden egyes cseréje alkalmaval Ujra

kell pozicionalni a faslit annyiszor, ahanyszor csak a valadékozas szintje ezt megkivanja, vagy

ahanyszor a végtag térfogata valtozik (6déma).

faslik moshatok és Ujra felhasznalhatok.

A kezelés a vénas fekély teljes gyogyulasaig javasolt.

A kompresszi6 fenntartasa kompressziés segédeszkdzzel (kompressziés harisnyaval vagy faslival)

a gyogyulast kovetden is javasolt, a kitjulds megelézése érdekében.

Indikaciék:

Az also végtagok vénas fekélye (a CEAP klasszifikacio szerinti C6 stadium).

Kontraindikacié:

« Artérias betegségek: Periférids artérids betegség, artérids vagy kevert fekély, féleg artérias
dominanciaval (boka/kar index BKI < 0,8 vagy BKI > 1,3).

« Elérehaladott diabeteses mikroangiopathia, phlegmatia coerulea dolens (fajdalmas kék 6déma
artérias kompressziéval), illetve szeptikus trombozis

+ Extra-anatémias bypass

+ Instabil szivelégtelenség.

+ Bérgyogyaszati seb, talyog, furunkulus, fert6zott bérbetegségek.

+ A BIFLEX készlet valamely 6sszetevéjére vald allergia.

Ovintézkedések:

+ A BIFLEX készlet hasznalata el6tt Doppler-vizsgélat elvégzése szilkséges, a sulyos tarsult artérias
betegség kizarasa érdekében.

« Elérehaladott perifériads neuropatia kezelésére folyamatos orvosi feltigyelet mellett.

« Kiegyensulyozatlan cukorbetegség esetén kizardlag orvosi javaslatra és szigoru fellgyelet
mellett alkalmazhaté

+ Kovesse a terméket el6ird vagy kiszolgald egészségligyi szakember tanacsait.

« Tilos kdzvetlenul a sebre alkalmazni.

« Tartsa be az orvosa altal javasolt felhelyezési médot és viselési id6tartamot.

* Amennyiben jelent8s mérték( kellemetlenség vagy rendellenes érzetek |épnek fel (viszketés,
ekcéma, akut fajdalom), tavolitsa el a terméket és kérje ki orvosa tanacsat.

+ Egy termék nem alkalmazhat6 tébb beteghez.

Mosasi Gtmutaté:
Gépben moshatd, tisztitdszer és fehéritészer nélkul.

1. és 2. fasli:

3-szor moshat6 40°C-on, normal programon.
Fektetve szaritsa, h6forrastol tavol.

Tilos fehériteni.

Tilos szaritégépben szaritani.

Tilos vasalni.

Tilos vegytisztitani.

Kalibralas:

A kalibralasi rendszer lehetévé teszi a fasli feszességének szabalyozasat.

A fasli akkor van megfelel6 feszességgel felhelyezve, ha az 6sszes téglalap négyzetté alakul.

A fasli akkor van helyesen felhelyezve, ha a négyzet teljesen fedett.

A kalibrélasi rendszer és a felhelyezési technika megegyezik mindkét fasli esetében, ami
garantdlja az optimalis alkalmazasi reprodukalhatésagot és a kezeléshez szikséges megfelel6
nyomas betartasat. (N\yomas a bokanal atlagosan > 36 mmHg).

Minden fasli Ujrapozicionalhatd, a végtag térfogatvaltozasanak megfeleléen.

Hasznalati Gtmutaté - Felhelyezési technikak:

A faslik felhelyezése el6tt:

Vizsgélja meg a lab formajat, hogy lassa, hol vannak csontos részek vagy egyéb elvaltozasok, és
hasznéljon védé habszivacsot vagy Varico parnat, hogy a lab formaja egyenletessé valjon.

A Biflex készlet faslijait lehetSleg reggel, ébredés utan, illetve a paciens ladbainak egy 6ras
felpolcolasa utan javasolt felhelyezni.

A faslikat a kovetkezd sorrendben alkalmazza, mikdzben labat a megfelel6 szégben behajlitva

tartja. A fasli labhoz val6 rogzitéséhez csak annyi nyomast gyakoroljon, amely éppen elégséges

ahhoz, hogy a fasli a helyén maradjon. A kalibralasi rendszert csak a bokatél kezdve

hasznalja.

1. fasli (Idsd a felhelyezési dbrdt):

1. Helyezze a pant végét fektetve a labujjak tovéhez (a puhabb fele legyen a bér felé, a kalibralt
fele legyen lathatd)

2. Mindig fedje be a sarkot.

3. Rogzitse alulrél.

4. Rogzitse felllrdl.

5. Korkorosen alkalmazza, a négyzetet teljesen fedje be.

A faslizas vége a térdhajlat alatt két ujjal legyen

2. fasli (Idsd a felhelyezési abrdt):
1. Helyezze a fasli végét fektetve a labujjak tévéhez, engedve, hogy az 1. fasli kicsit tulnyuljon (a
kalibralt fele legyen lathato)

A megmarado faslit ne csavarja kdrbe még egyszer a végtagon a tulzott nyomas kialakuldsanak
elkertlése érdekében: vagja le a felesleget, vagy hagyja lazan lelogni.

A faslikapcsok helyes hasznalata:

O - A kapocs felhelyezése:

+ A kapocs egyik felét helyezze a rogziteni kivant fasli végére.

+ Huzza meg finoman az igy rogzitett kapcsot Ugy, hogy ezzel enyhén megfesziti a faslit miel6tt
a kapocs masodik oldalat régzitené. Az dsszecsatolas akkor lesz hatékony, ha a pant enyhén
feszdl.

« Nyomja meg finoman a teljes kapcsot, hogy jol rogziljon a fasliban.

O - A kapocs eltdvolitdsa:

« Emelje lassan az egyik oldalon addig, amig el nem enged (mintha egy ragtapasz volna).
El6fordulhat, hogy rostszalak/sz6szok jelennek meg a kapocs levétele utan, de ez nem
madositja a minéséget, és nem csokkenti a fasli hatékonysagat.

A 2 fasli egylttes hatasa lehetévé teszi a HAS (francia egészségligyi hatésag) altal javasolt
szlikséges nyomas szintjének biztositasat (> 36 mmHg).

Az Ujra felteheté BIFLEX készlet el6segiti a j6 mindségl ellatast, a kényelmet és a kezelés
elfogadasat, melyek a vénas fekély kezelés sikerének alapvet6 elemei.

A BIFLEX készlet hatékonysagat a készletben taldlhat6 két fasli egyittes alkalmazasa mellett
vizsgaltak és mérték.

Orizze meg az dtmutatét.
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