TWO-LAYER LONG STRETCH
COMPRESSION KIT

LAYER 2

Cohesive
Compression Layer

Two-Layer Long Stretch Compression
Jash slazel 93 Glidall L5 Jaxo

Dvouvrstva komprese s vysokou roztazitelnost

=

BIOI0ICCIOIORISIOLG

To-lags kompres med langt straek

2-Schicht lange strecke komprimierung
Compresién de venda larga de dos capas
2-kerroksinen elastinen kompressiosidos
Compression double couche a étirement long
D21 NN - IPN22WAT PDamp

Dvoslojna duga rastezljiva kompresa

00600060006

Compressione a lunga estensione a due strati

N Andover Healthcare, Inc.
9 Fanaras Drive, Salisbury, MA 01952 USA
www.ovikhealth.com - 800.432.6686

@ 2026 OVIK Health, LLC All rights reserved

Document # TLCLSSTD+LITEIFUr4 2026-04
5000017770

Instructions For Use

LAYER 1

| Absorptive
Foam Layer

Mampatan Regangan Panjang Dua Lapisan
2-laags lange rek compressie

To-lags kompresjon med lang strekk
Dwuwarstwowy system uciskowy dtugiego naciggu
Compressao de duas camadas de longa extensao
[AByxcnonHas komnpeccus BonbLLOR pacTaXUMOCTK
Dvojvrstvovy dlhy elasticky kompresny obvéaz
Dvoslojna kompresija z dolgim raztezanjem
Tvalagers kompressionskit med |ang stretch
ME=E N [E5E

[ 151 98 ] R 7

¥ ®A® 1" +mD]

Advena, Ltd.
C E Tower Business Centre, 2nd Flr,
Tower St, Swatar, BKR 4013

Malta



Description
These instructions are for both CoFlex TLC LS and CoFlex TLC LS Lite.

CoFlex TLC LS (Standard & Lite) is a two-step non-latex compression system. Layer Tis
a foam roll, with odor and itch control properties, that provides comfort and absorbs
drainage. Layer 2 is a long stretch compression bandage that provides the proper levels
of sustained working pressures to promote venous return. This system is designed to
bond together and provide continuous restorative compression for up to one week. A
nylon stocking is included for ease of use and patient comfort.

Indications for Use
CoFlex TLC LS (Standard & Lite) is designed to treat venous leg ulcers and other related
conditions.

CoFlex TLC LS (Standard) can be used for patients with an ABI greater than or equal to
0.8.
CoFlex TLC LS (Lite) can be used for patients with an ABI greater than or equal to 0.5.

Contraindications
CoFlex TLC LS (Standard): ABI less than 0.8.
CoFlex TLC LS (Lite): ABI less than 0.5.

Precautions & Warnings

+ Should be used under the care of a licensed healthcare professional.

+ Measure the Ankle Brachial Index prior to application.

+ CoFlex TLC LS (Standard & Lite) Layer Tis not a primary wound dressing.

Follow appropriate protocol for the wound condition before applying.

CoFlex TLC LS (Standard & Lite) Layer 2 may initially be applied with less

tension allowing the patient to adjust to or tolerate the short stretch compression
system.

At the discretion of a healthcare professional, patients or their care providers can be
trained to apply the bandage.

Instruct patient to contact physician or nurse if they experience pain, numbness,
tingling, discoloration or if swelling occurs.

Product is not made with natural rubber latex.

Single use item. If reused, intended restorative compression cannot be assured and
increases potential for infection.

Layer 1of this product contains aloe.

If redness or irritation occurs, discontinue use.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

Directions for Use

General Instructions:

Position the foot at a 90° angle.

Layer 1- Foam Layer:

(1) Begin wrapping Layer 1 (with colored side against the skin) on the top of the foot, at the

base of the fifth digit in a spiral technique (figure 1).

(2) Continue spiral wrapping across the top of the foot then proceed to wrap 1figure of
8 around the back of the heel/ankle. The plantar surface of the heel may be partially
exposed (figure 2).

(3) Continue spiral wrapping up the leg. Apply with a 50% overlap using just enough
tension to conform to the shape of the leg, ending just below the knee (figure 3).

(4) Cut or hand-tear excess material and tape to keep the bandage in place (figure 4).

Layer 2 - Compression Layer:

(1) Begin wrapping Layer 2 on the top of the foot, at the base of the fifth digit in a
spiral technique (figure 5).

(2) Hold the bandage with thumb and stretch until the ovals become circles. Begin
spiral wrapping across the top of the foot, then proceed to wrap two figure of 8's
around the back of the heel/ankle, completely covering the heel and foot. Continue
to maintain even tension by stretching the visual indicators from ovals to circles
(figure 6). For 2" size, indicators are not included - stretch to the appropriate level.

Visual indicators support application
and intended compression

@ @ Stretch bandage untl the oval indicators |
I : ~  become symmetrical circles.

Appliedas & Overstretche
intended !

(3) Continue to spiral wrap up the leg, covering Layer Twith 50% overlap while
maintaining even tension (figure 7).

(4) Cut or hand-tear excess material (figure 8).

(5) Gently press over entire application to ensure a strong bond & reduce slippage
(figure 9).

(6) Apply the nylon stocking over the system for ease of movement and patient
comfort in footwear, under clothes and on bed sheets (figure 10).

(-] °] ()

Removal/Disposal

* CoFlex TLC LS (Standard & Lite) may be removed by unwrapping or with bandage
SCissors.

+ Dispose of product per your facilities protocol.

Storage

For best results, store CoFlex TLC LS (Standard & Lite) in its original packaging at room
temperature until use. Avoid excessive heat and humidity. Refer to the label on each
box for expiration date.
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Popis
Tyto pokyny plati pro CoFlex TLC LS i CoFlex TLC LS Lite.

CoFlex TLC LS (Standard a Lite) je kompresni systém bez latexu pro aplikaci ve dvou
krocich. 1. vrstva je tvofena roli absorpcni pény s kontrolou zapachu a svédéni, ktera
poskytuje Ulevu na pokoZce pacienta a absorbuje odtok. 2. vrstva je tvofena pruznym
kompresnim obinadlem s vysokou roztazitelnosti, které vytvari staly tlak vhodné
intenzity, podporujici Zilni navrat. Obé vrstvy tohoto systému se spoji a vytvoif
kontinudlni regeneracni kompresi, které se aplikuje na dobu jednoho tydne. Pro pohodlf
pacienta je soucasti baleni nylonova puncocha.

Navod k pouziti
Systém CoFlex TLC LS (Standard a Lite) je urcen k 1é¢bé vendznich viedd dolnich
koncetin a podobnych onemocnén.

CoFlex TLC LS (Standard) Ize jej pouzivat u pacientd s indexem ABI 0,8 nebo vyssim.
CoFlex TLC LS (Lite) Ize jej pouzivat u pacientl s indexem ABI 0,5 nebo vyssim.

Kontraindikace
CoFlex TLC LS (Standard): ABI nizsinez 0,8.
CoFlex TLC LS (Lite): ABI nizsi nez 0,5.

Vseobecna opatfeni

+ Nutno pouzivat pod dohledem kvalifikovaného zdravotnického pracovnika.

+ Pred aplikaci zméfte index kotnik/paze (Ankle Brachial Index, ABI).

+ 1. vrstvu systému CoFlex TLC LS (Standard a Lite) nelze pouzit jako primarni kryti na
rany. Pred aplikaci se fidte standardnim postupem vhodnym s ohledem na stav rany.
Vrstva 2 systému CoFlex TLC LS (Standard a Lite) m0ze byt zpocatku aplikovana s
mensim napétim, coz pacientovi umozZnuje se prizplsobit kompresnimu systému s
nizkou roztazitelnosti nebo jej tolerovat.

Podle uvazenf zdravotnického pracovnika mohou byt pacienti nebo jejich poskytova-
telé péce vyskoleni k pouzivani obinadla.

Pacientovi je nutno sdélit, aby kontaktoval Iékafe ¢i zdravotni sestru, pokud bude
pocitovat bolest, necitlivost ¢i mravenceni nebo zpozoruje zménu barvy kize ¢i otok.
+ Produkt nenf vyroben z prirodniho latexu.

Vyrobek na jedno pouziti. Pfi opakovaném pouziti nelze zajistit zamyslenou
restorativni kompresi a zvySuje se moznost infekce.

1. vrstva tohoto vyrobku obsahuije aloe.

Pokud dojde k zarudnuti ¢i podrazdént, prestante s pouzivanim.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, by
mél byt nahlasen vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel
a/nebo pacient sdli.

Pokyny k aplikaci

Obecné pokyny:

Umistéte chodidlo do Ghlu 90 stupnd.

Vrstva 1- pénova vrstva:

(1) Zacnéte se spiralovou aplikaci 1. vrstvy (barevnou stranou na kiizi) na $picce chodidla,
pfi bazi patého prstu (obrazek ).

(2) Pokracuijte spirdlovou aplikaci pres hfbet nohy a poté pokracujte obtocenim jedné
Losmicky" pres zadni stranu paty/kotniku. Plantarni povrch paty Ize nechat ¢astecné
odkryty (obrazek 2).

(3) Pokracuijte spiralovou aplikaci nahoru po dolni koncetiné. Ovijejte s 50% prekrytim tak,
aby napétf pravé dostacovalo k zachovani tvaru dolni koncetiny, a skoncete tésné pod
kolenem (obrazek 3).

(4) Prebytecny materidl odstfihnéte nebo ruéné odtrhnéte a konec prilepte naplasti,
aby obinadlo drZelo na misté (obrazek 4).

N\

Vrstva 2 - kompresni vrstva:

(1) Zacnéte se spirdlovou aplikaci 2. vrstvy na Spicce chodidla, pfi bazi patého prstu (obrazek 5).

(2) Podrzte obvaz palcem a natahnéte ho, dokud se z ovélu nestanou kruhy. Zacnéte
ho spirdlové omotavat okolo horni ¢asti chodidla a pak pokracujte obvazanim dvou
,osmicek” okolo zadnf strany paty/kotniku a zcela zakryjte patu a chodidlo. Nadale
udrZujte obvaz napnuty protahovanim vizualnich ukazatel( z podoby ovalu na kruhy
(obrdzek 6). U velikosti 2" nejsou indikdtory zahmuty - roztdhnéte na odpovidajicr drover.

Vizualni indikatory pomahaji pri aplikaci
a zamyslené kompresi

@ @ Obvaz napinejte dokud se z ovalnych
: : indikatorti nestanou dokonalé kruhy.
i Naroli : Pouzito,jakje : Prilis napnuto

: zamySleno  °

(3) Pokracuijte spiralovou aplikaci nahoru po dolni koncetiné tak, abyste pokryli 1. vrstvu s
50% prekrytim a pfi dostate¢ném napétf (obrazek 7).

(4) Prebytecny material odstfihnéte nebo rucné odtrhnéte (obrézek 8).

(5) V pribéhu celé aplikace vyvijejte jemny tlak, ktery zajisti silné spojeni a snizi moznost
sklouznutf (obrazek 9).

(6) Na systém navléknéte nylonovou puncochu, ktera pacientovi zajisti pohodli v obuvi,
pod odévem a v loznim pradle (obrézek 10).

Odstranéni/Likvidace

* Bandaz CoFlex TLC LS (Standard a Lite) Ize odstranit pomoci nlizek nebo
odmoténim.

« Zlikvidujte produkt podle protokolu vaseho zafizen.

Uchovavani

Pro dosazeni nejlepsich vysledkd skladujte systém CoFlex TLC LS (Standard a Lite) az
do pouziti v plivodnim obalu a pi pokojové teploté. Vyvarujte se nadmérného tepla a
vihkosti. Datum expirace najdete na Stitku na kazdé krabici.



Beskrivelse
Denne vejledning gaelder for bade CoFlex TLC LS og CoFlex TLC LS Lite.

CoFlex TLC LS (Standard og Lite) er et latexfrit totrins-kompressystem. Lag T er en
skumrulle med lugt- og klgebegraensende egenskaber, der lindrer og absorberer vaeske.
Lag 2 er en kompres med langt straek, der giver det rette vedvarende arbejdstryk for at
fremme vengs tilbagelab. Dette system er designet til at forbinde sammen og give
kontinuerlig genoprettende kompression i op til en uge. En nylonstrempe medfalger for
at oge brugervenligheden og patientens komfort.

Indikation for brug
CoFlex TLC LS (Standard og Lite) er designet til behandling af vengse bensar og andre
beslaegtede tilstande.

CoFlex TLC LS (Standard) kan bruges til patienter med en ABI starre end eller lig med
08.
CoFlex TLC LS (Lite) kan bruges til patienter med en ABI starre end eller lig med 0,5.

Kontraindikationer
CoFlex TLC LS (Standard): ABI mindre end 0,8.
CoFlex TLC LS (Lite): ABI mindre end 0,5.

Forholdsregler og advarsler

* Bar bruges under opsyn af en autoriseret sundhedsfagligt personale.

+ Mal det ankel-brakiale indeks inden péfaring.

CoFlex TLC LS (Standard og Lite) Layer Ter ikke en primeer sérforbinding. Felg den
relevante protokol for sartilstanden far pafering.

CoFlex TLC LS (Standard og Lite) Layer 2 kan i farste omgang péfares med mindre
spaending,

sa patienten kan tilpasse sig eller tolerere komprimeringssystemet med kort straek.
Efter det sundhedsfaglige personalets skan kan patienter eller plejepersonalet
opleeres i paferingen af bandagen.

Anvis patienten om at kontakte en laege eller sygeplejerske, hvis der opleves
smerter, falelseslgshed, prikken, misfarvning, eller hvis der opstar haevelse.
Produktet er ikke fremstillet med naturgummi/latex.

Engangsartikel. Hvis den genbruges, kan den tilsigtede genopbyggende kompression
ikke sikres, hvilket gger risikoen for infektion.

Lag 1 af dette produkt indeholder aloe.

Huvis der opstar redme eller irritation, sa stop med brugen.

Enhver alvorlig heendelse, der er opstéet i forbindelse med udstyret, skal indberettes
til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

Brugsanvisning

Generelle anvisninger:

Placer foden i en vinkel pa 90 °.

Lag 1- skumlag:

(1) Begynd med at vikle lag 1 (med den farvet side mod huden) i en spiral fra tzeerne
nederst ved lilletaen (figur 1).

(2) Fortseet hen over toppen af foden, og fortsaet derefter med at vikle i et 8-tal omkring
bagsiden af halen/anklen. Heelens plantare overflade kan vaere delvis fri (figur 2).

(3) Fortseet med at vikle spiralen op ad benet. Pafar med en overlapning pa 50%, og brug
spaending nok til at falge benets form og slutte lige under knaeet (figur 3).

(4) Klip eller riv overskydende materiale over med handen, og brug tape til at holde
bandagen pa plads (figur 4).

Lag 2 - kompressionslag:

(1) Begynd med at vikle lag 2 i en spiral fra tacerne nederst ved lilletaen (figur 5).

(2) Hold bandagen med tommelfingeren, og straek, indtil ovalerne bliver cirkler. Begynd
i en spiral hen over toppen af foden, og fortsaet derefter med at vikle i et 8-tal omkring
bagsiden af haelen/anklen, indtil hael og fod er daekket helt. Fortsaet med at opretholde
jeevn spaending ved at straekke de visuelle indikatorer fra ovaler til cirkler (figur 6). For 2"
starrelser, er indikatorer ikke inkluderet - streek til det passende niveau.

Visuelle indikatorer understatter anvendelse
og tilsigtet komprimering

00

¢ Korrektpafert : S

Skal bandagen straekkes, indtil de ovale
indikatorer bliver symmetriske cirkler.

(3) Fortszet med vikle kompressen i en spiral omkring benet, sa lag 1 deekkes med en
overlapning pa 50%, mens der opretholdes en ensartet spaending (figur 7).

(4) Klip eller riv overskydende materiale over med handen (figur 8).

(5) Tryk forsigtigt over hele bandagen for at sikre en stzerk forbindelse og mindske faren
for, at kompressen glider ned (figur 9).

(6) Pafer nylonstrampen over systemet for at lette bevaegelserne og @ge patientens
komfort ved brug af fodtej, tej og sengetej (figur 10).

Fjernelse/Bortskaffelse

+ CoFlex TLC LS (Standard og Lite) kan fiernes ved at vikle den af eller med en
bandagesaks.

+ Bortskaf produktet i henhold til dine faciliteters protokol.

Opbevaring

Opbevar CoFlex TLC LS (Standard og Lite) i den originale emballage ved stuetempera-
tur indtil brug. Undga overdreven varme og fugtighed. Se etiketten pa hver boks for
udlgbsdatoen.



Beschreibung
Diese Anweisungen gelten sowol fiir CoFlex TLC LS als auch fir CoFlex TLC LS Lite.

CoFlex TLC LS (Standard und Lite) ist ein zweistufiges, latexfreies Kompression-
ssystem. Die Schicht 1besteht aus einer komfortablen Rolle mit geruchs- und
juckreizkontrollierenden Eigenschaften, die fiir Wohlbefinden sorgt und den Wundab-
fluss absorbiert. Die Schicht 2 ist ein lang gestreckter Kompressionsverband, der einen
angemessenen anhaltenden Druck austibt, um den venésen Riickfluss zu férdern.
Dieses System ist so gestaltet, dass es sich miteinander verbindet und eine Dauerkom-
pression von bis zu einer Woche bietet. Ein Nylonstrumpf ist fiir die einfache
Handhabung und den Patientenkomfort beigelegt.

Therapeutische Indikationen
CoFlex TLC LS (Standard und Lite) wurde zur Behandlung von Ulcus cruris venosum
und anderen verwandten Erkrankungen entwickelt.

CoFlex TLC LS (Standard) kann fir Patienten mit einem Knochel-Arm-Index (ABI)
grofer oder gleich 0,8 verwendet werden.

CoFlex TLC LS (Lite) kann fur Patienten mit einem Kndchel-Arm-Index (ABI) grofer
oder gleich 0,5 verwendet werden.

Gegenanzeigen
CoFlex TLC LS (Standard): ABI kleiner als 0,8.
Coflex TLC LS (Lite): ABI kleiner als 0,5.

Vorsichtsmafinahmen und Warnungen

+ Sollte unter der Aufsicht einer zugelassenen, medizinischen Fachkraft angewendet werden.
+ Vor der Applikation den Knochel-Arm-Index messen.

+ CoFlex TLC LS (Standard und Lite) Schicht 1ist kein priméarer Wundverband. Vor der
Anwendung ist das fir den Wundzustand geeignete Protokoll zu befolgen.

CoFlex TLC LS (Standard und Lite) Schicht 2 kann anfangs mit einer geringeren
Spannung angelegt werden, sodass sich der Patient an das Kompressionssystem mit
Kurzzugbinde gewdhnen oder eine Toleranz aufbauen kann.

+ Nach Ermessen eines Gesundheitsexperten konnen Patienten oder deren
Pflegepersonal fir das Anlegen des Verbandes geschult werden.

Der Patient ist anzuweisen, den Arzt oder das Pflegepersonal zu kontaktieren, wenn
Schmerzen, Taubheitsgefihl, Kribbeln, Verférbungen der Haut oder Schwellungen auftreten.
Das Produkt wurde nicht aus Naturkautschuk (Latex) hergestellt.

Einwegartikel. Bei Wiederverwendung kann die vorgesehene restaurative Kompression
nicht gewahrleistet werden, wodurch das Infektionspotenzial erhéht wird.

Die erste Schicht dieses Produkts enthalt Aloe.

Stellen Sie die Benutzung ein, falls Rotungen oder Reizungen auftreten.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Anwendungshinweise

Allgemeine Anweisungen:

Den Fufd im Winkel von 90° positionieren.

Schicht 1- Polsterbinde:

(1) Mit dem Wickeln der Schicht 1 (mit der farbigen Seite gegen die Haut) am FuBriicken
nahe dem Zehengrundgelenk mit einer Spiraltechnik beginnen (Abbildung 1).

(2) Mit der Spiraltechnik tber den Fufrticken fortfahren, dann um die Rickseite von
Ferse/Kndchel weiterwickeln. Die plantare Oberflache der Ferse kann dabei teilweise
freiliegen (Abbildung 2).

(3) Mit der Spiraltechnik am Unterschenkel fortfahren. Dabei fiir eine Uberlappung von
50% und eine leichte Spannung sorgen, um der Form des Unterschenkels zu
entsprechen, und kurz unter dem Knie authGren (Abbildung 3).

(4) Das Uberschiissige Material abschneiden oder mit der Hand abreifen (Abbildung 4).

Schicht 2 - Kompressionsbinde:

(1) Mit dem Wickeln der Schicht 2 am Fufriicken nahe dem Zehengrundgelenk mit einer
Spiraltechnik beginnen (Abbildung 5).

(2) Verband mit dem Daumen festhalten und dehnen, bis die Ovale zu Kreisen werden.
Beginnend auf der Oberseite des Fufes spiralférmig um den Fuf wickeln und um Ferse
und Fufbgelenk schlingen, sodass Ferse und Fubgelenk vollstandig bedeckt sind. Bei
konstanter Spannung (Dehnen des Verbands, bis die ovalen Markierungen zu Kreisen
werden) weiter aufwickeln (Abbildung 6). Fiir die GréBen 2 Zoll (5,08 cm) sind keine Indikatoren
enthalten - auf das entsprechende Niveau ausdehnen.

Optische Anzeigen unterstiitzen die Anwendung und
das Erreichen der beabsichtigten Kompression

@ @ @ Ist der Verband zu dehnen, bis die ovalen
3 Indikatoren kreisrund werden.

PA -+ Wiebeabsichtigt :  Uberdemnt
: angelegt '

(3) Mit der Spiraltechnik am Unterschenkel fortfahren. Dabei die Schicht 1 iberdecken und
fiir eine Uberlappung von 50% und eine gleichméRige Spannung sorgen (Abbildung 7).

(4) Das tiberschiissige Material abschneiden oder mit der Hand abreifben (Abbildung 8).

(5) Sanft tiber die gesamte Applikation driicken, um fiir eine starke Bindung zu sorgen und
ein Verrutschen zu verringern (Abbildung 9).

(6) Den Nylonstrumpf tiber das System ziehen, um so dem Patienten einen Komfort im
Schuhwerk, unter der Kleidung und auf Bettlaken zu bieten (Abbildung 10).
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Entfernung/Entsorgung

* CoFlex TLC LS (Standard und Lite) kann durch Aufwickeln oder mit einer
Verbandsche re entfernt werden.

* Entsorgen Sie das Produkt gemé&f Ihrem Einrichtungsprotokoll.

Lagerung

Fiir optimale Ergebnisse ist CoFlex TLC LS (Standard und Lite) bis zur Verwendung in
der Originalverpackung bei Raumtemperatur zu lagern. UberméRige Hitze und
Feuchtigkeit vermeiden. Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett auf jeder Verpackung zu
finden.



Descripcion
Estas instrucciones son para CoFlex TLC LS y CoFlex TLC LS Lite.

CoFlex TLC LS (Estandar y Lite) es un sistema de compresion de dos pasos sin latex. La
Capa 1es una faja de espuma con propiedades de control de olor y de picor que ofrece
comodidad y absorbe el drenaje. La Capa 2 es una venda elastica larga de compresion
que proporciona los niveles adecuados de presiones de operacion continua para
estimular el retorno venoso. Este sistema esté disefiado para mantener la adherencia y
proporcionar una compresion restauradora durante un maximo de una semana. Se
incluye una media de nylon para facilitar el uso y la comodidad del paciente.

lindicaciones de uso
CoFlex TLC LS (Estandar y Lite) esta disefiado para el tratamiento de Ulceras venosas
de la pierna y otros diagndsticos relacionados.

CoFlex TLC LS (Estandar) puede utilizarse en pacientes con un ITB mayor o igual a 0,8.
CoFlex TLC LS (Lite) puede utilizarse en pacientes con un ITB mayor o igual a 0,5.

Contraindicaciones
CoFlex TLC LS (Estandar): ITB inferior a 0,8.
CoFlex TLC LS (Lite): ITB inferior a 0,5.

Precauciones y advertencias

Debe utilizarse bajo la supervision de un profesional de la salud certificado.

Mida el indice de tobillo-brazo (ITB) antes de la aplicacion.

La Capa1de CoFlex TLC LS (Estandar y Lite) no es un apdsito primario para heridas.
Siga el protocolo apropiado para el estado de la herida antes de aplicar.

La Capa 2 de CoFlex TLC LS (Estandar y Lite) se puede aplicar inicialmente con menos
tension para que el paciente pueda ajustar o tolerar el sistema de compresion de venda
corta.

A discrecion del profesional de la salud, los pacientes o sus proveedores de atencion
médica pueden recibir capacitacion para aplicar la venda.

Instruya al paciente para que se ponga en contacto con el médico o el enfermero si
experimenta dolor, entumecimiento, cosquilleo, palidez o hinchazdn.

El producto no estd fabricado con latex de caucho natural.

Avrticulo de un solo uso. Si se reutiliza, no se puede garantizar la compresion restauradora
prevista y aumenta el riesgo de infeccion.

La capa 1 de este producto contiene aloe.

Si se produce enrojecimiento o irritacidn, suspenda su uso.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el producto debe ser
comunicado al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que resida
el usuario y/o paciente.

Instrucciones de uso

Instrucciones generales:

Cologue el pie en un angulo de 90°.

Capa 1, Capa de espuma:

(1) Comience por colocar la Capa T(con el lado coloreado contra la piel) sobre el empeine
del pie, en la base del quinto dedo del pie, y envuelva con una técnica en espiral (figura ).

(2) Continte la envoltura en espiral pasando sobre el drea del empeine y luego por detras
del talén/tobillo. La superficie plantar del taldn puede quedar parcialmente expuesta
(figura 2).

(3) Continte la envoltura en espiral hacia la pierna. Aplique con una superposicion del 50%
y use la tension suficiente para que la venda se ajuste a la forma de la pierna. Termine
justo por debajo de la rodilla (figura 3).

(4) Corte o rasgue manualmente el material excedente y sujete con cinta adhesiva para
mantener el vendaje en su lugar (figura 4).

Capa 2, Capa de compresion:

(1) Comience por colocar la Capa 2 sobre el empeine del pie, en la base del quinto dedo del
pie, y envuelva con una técnica en espiral (figura 5).

(2) Sujetelavenda con el pulgar y estirela hasta que los dvalos adquieran una forma
circular. Empiece a vendar en espiral desde la parte superior del pie; a continuacion,
proceda a vendar formando dos figuras en forma de 8 en la parte posterior del
talén/tobillo cubriendo completamente el talén y el pie. Contintie manteniendo la
tension estirando los indicadores visuales con forma de dvalo hasta que adquieran
forma circular (figura 6). Para los tamafios de 2", los indicadores no estdn incluidos; deben estirarse al
nivel adecuado.

Los indicadores visuales soportan la aplicacion
y la compresion prevista

@ @ Estire la venda hasta que los indicadores
: : ovalados formen circulos perfectos.
¢ Enrollo i Aplicadocomo :Estirado en exceso :
: * estaba previsto :

(3) Continte la envoltura en espiral hacia la pierna, cubriendo la Capa 1con una
superposicion del 50 % y manteniendo una tension uniforme (figura 7).

(4) Corte orasgue manualmente el material excedente (figura 8).

(5) Presione suavemente toda la aplicacion para asegurarse de que hay una buena
adherencia y reducir los deslizamientos (figura 9).

(6) Aplique la media de nylon sobre el sistema para facilitar los movimientos y la
comodidad del paciente al usar calzado, ropa interior y sabanas (figura 10).
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Extraccion/Desecho
* Para extraer CoFlex TLC LS (Estandar y Lite), use tijeras para vendas o desenvuelva.
+ Deseche el producto segun el protocolo de sus instalaciones.

Almacenamiento

Para obtener los mejores resultados, almacene CoFlex TLC LS (Estandar y Lite) en su
envase original a temperatura ambiente hasta su uso. Evite el calor y la humedad
excesivos. Consulte la fecha de vencimiento en la etiqueta de cada caja.



Kuvaus Kayttéohjeet

Nama ohjeet koskevat seka CoFlex TLCLS- ettd CoFlex TLC LS Lite -jarjestelmaa. Yleiset ohjeet:
Aseta jalkaterd 90° kulmaan.

CoFlex TLC LS (Perus- ja Lite-malli) on lateksiton kaksivaiheinen kompressiosidejérje- 1. kerros - vaahtokerros:
stelma. 1. kerros on vaahtoa, jossa on suojaus hajuja ja kutinaa vastaan. 2. kerros on (1) Aloita 1. kerroksen kaariminen (varillinen puoli ihoa vasten) jalan paalts, viidennen
elastista kompressiosidosta, joka antaa oikeantasoista, jatkuvaa kompressiota varpaan juuresta kierretekniikalla (kuva1).
edistamaan laskimopaluuta. Néma sidokset on suunniteltu kaytettaviksi yhdessa (2) latka spiraalikaarintaa jalkateran ylaosassa ja edelleen kahdeksikon muotoista
antamaan jatkuvaa, korjaavaa kompressiota jopa viikoksi. Mukana tulevalla kaarimista ympari. Kantapéa voi olla osittain paljaana (kuva 2).
nailonsukalla voidaan helpottaa kéyttéa ja lisété potilasmukavuutta. (3) Jatka kierrekadrimista jalkaa ylospain. Pyri 50 %:n limitykseen kdyttden kohtuullista

kireytta ja mukaillen jalan muotoa, jatka hieman polven alapuolelle asti (kuva3).
Kayttoaiheet (4) Leikkaa tai repaise ylimaarainen poikki ja kiinnit sidos teipilld (kuva 4).

CoFlex TLC LS (Perus- ja Lite-malli) on suunniteltu hoitamaan saaren laskimoiden
haavoja ja muita siihen liittyvia oireita.

CoFlex TLC LS (Perusmalli) voidaan kayttaa potilaille, joiden nilkka-olkavarsipainesuh- o ) )
de (ABI) on vahintaan 0,8.
CoFlex TLC LS (Lite) voidaan kayttaa potilaille, joiden nilkka-olkavarsipainesuhde (ABI)

on vahintdan 0,5.

Vasta-aiheet

CoFlex TLC LS (Perusmalli) : Nilkka-olkavarsipainesuhde alle 0,8. 2 kerro§ R kompressiol(.glrrog: ) s o . . .
CoFlex TLC LS (Lite): Nilkka-olkavarsipainesuhde alle 0,5. (1) Aloita 2. kerroksen kddriminen jalan paalts, viidennen varpaan juuresta kierretekniikalla
(kuvab).

(2) Pida sidettd peukalollaja venytd, kunnes soikiot muuttuvat ympyréiksi. Ala kaaria
kierremaisesti jalkapdydan poikki ja kaéri sitten kaksi 8-kuviota kantapaan/nilkan
ympéri peittden kantapaén ja jalkaterén kokonaan. Sailyta tasainen kireys venyttamall
visuaalisia merkkejd soikioista ympyraiksi (kuva 6). 2"n malleissa ei ole merkintcjé - venytd

Varotoimet ja varoitukset

* Sidosta tulee kayttaa terveydenhuollon ammattihenkilon valvonnassa.

Mittaa nilkka-olkavarsipainesuhde ennen sidoksen kayttda.

CoFlex TLC LS (Perus- ja Lite-malli) 1. kerros ei ole ensisijainen haavasidos ilman

varsinaista haavasidettd. Noudata hyvéksyttya haavanhoito-ohjetta ennen kayttoa. Sopivaan pituteer.
+ CoFlex TLC LS (Perus- ja Lite-malli) 2. kerrosta voidaan aluksi kayttaa [6ysempana
seuraten potilaan mukautumista tai sietoa kompressiosidehoidolle.
* Terveydenhuollon ammattilaisten harkinnan mukaan potilaita tai heiddn hoitopalvelujen : . . o e erve e .
tarjoajia voidaan kouluttaa sidoksen Kayttson. - Visuaaliset merkinndt auttavat kiinnittdmisessa
+ Ohjeista potilasta ottamaan yhteytta l4akériin tai hoitajaan, jos han kokee kipua, ja vaaditun kompresswn saavuttamisessa
puutumista, pistelya tai hanell esiintyy varimuutoksia tai turvotusta.
* Tuotteen valmistuksessa ei ole kéytetty luonnonkumilateksia. : : Venyts sidettd kunnes soikeat merkit
* Kertakayttoinen tarvike. Jos sita kdytetaan uudestaan, korjaavaa kompressiota ei voida @ muuttuvat taysin ympyraiksi.
taata ja infektioriski kasvaa. © Rulale (o Kiinnitetty  © Venytettylika

* tarkoitetulla tavalla *

Tuotteen 1. kerros sisdltdd aaloeta.

Jos punoitusta tai arsytysta ilmenee, lopeta kaytto.

Kaikista laitteen kéyton yhteydessd iimenneistd vakavista haittatapahtumista on
iimoitettava valmistajalle ja sen jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja
ja/tai potilas sijaitsee.

(3) Jatka kierrekdarimistd jalkaa ylospéin peittéden 1. kerroksen 50 % limityksellé sdilyttéen
samalla tarvittavan kireyden (kuva 7).

(4) Leikkaa tai repdise ylimaarainen poikki (kuva 8).

(5) Painele varovasti sidosta koko matkalta varmistaen siteen tukevuuden ja paikoillaan
pysymisen (kuva9).

(6) Pujota nailonsukka sidoksen paalle. Se edistaa potilaan likkuvuutta, helpottaa
pukeutumista ja estad sidoksen tarttumista vuodevaatteisiin (kuva 10).
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Poistaminen/Havittdminen
* CoFlex TLC LS (Perus- ja Lite-malli) voidaan poistaa kaarimalla auki tai sidossaksilla.
« Havita tuote laitoksesi protokollan mukaisesti.

Sailytys

Parhaan tuloksen saavuttamiseksi sailyta CoFlex TLC LS (Perus- ja Lite-malli)
alkuperaispakkauksessaan huoneenlammaéssa kayttéonottoon asti. Valts liiallista
lamp&4 ja kosteutta. Katso viimeinen kdyttopaiva kunkin laatikon etiketista.



Description
Ces instructions concernent a la fois CoFlex TLC LS et CoFlex TLC LS Lite.

CoFlex TLC LS (Standard et Lite) est un systeme de compression en deux étapes sans
latex. La couche Test un rouleau en mousse confortable, anti-démangeaisons et avec
controle des odeurs, qui absorbe le drainage. La couche 2 est une bande de compres-
sion a étirement long qui offre un niveau de pression a juste hauteur et favorise le
retour veineux. Ce systeme est concu pour lier et assurer une compression continue
réparatrice jusqu'a une semaine. Un bas de nylon est inclus pour une utilisation facile et
pour le confort du patient.

Indications
CoFlex TLC LS (Standard et Lite) est concu pour traiter les ulceres aux jambes et autres
troubles associés.

CoFlex TLC LS (Standard) peut étre utilisé chez les patients dont l'indice tibio-brachial
(ITB) est supérieur ou égal a 0,8.

CoFlex TLC LS (Lite) peut étre utilisé chez les patients dont I'indice tibio-brachial (ITB)
est supérieur ou égal a 0,5.

Contre-indications
CoFlex TLC LS (Standard): ITB inférieur a 0,8.
CoFlex TLC LS (Lite): ITB inférieur a 0,5.

Précautions et avertissements

+ Ceproduit doit étre utilisé sous la surveillance d'un professionnel de la santé agréé.

+ Mesurer l'indice tibio-brachial (ITB) avant I'application.

+ Lacouche 1de CoFlex TLC LS (Standard et Lite) n'est pas un pansement primaire. Suivre
le protocole adapté a |'état de la plaie avant I'application.

La couche 2 de CoFlex TLC LS (Standard et Lite) peut étre d'abord appliquée avec moins
de tension de sorte que le patient puisse ajuster ou supporter le systéme de compression a
gtirement court.

A la discrétion du professionnel de la santé, les patients ou leurs soignants peuvent étre
formés a 'application du bandage.

Demander au patient de consulter en cas de douleur, engourdissement, picotement,
décoloration ou enflure.

Le produit n'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel.

Article a usage unique. En cas de réutilisation, la compression réparatrice prévue ne peut
Btre assurée et le risque d'infection augmente.

La Tere couche de ce produit contient de |'aloes.

+ En cas de rougeur ou d'irritation, cessez I'utilisation.

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a
['autorité compétente de | Etat membre dans lequel lutilisateur et/ou le patient est établi.

Consignes d'utilisation

Instructions générales :

Placer le pied a 90°.

Couche 1- couche de mousse :

(1) Avec la couche 1 (le c6té coloré contre la peau), commencer a envelopper le haut du
pied, a la base du cinquieme doigt, selon une technique en spirale (figure 1).

(2) Continuer d'envelopper le haut du pied en spirale, puis dessiner un 8 autour de I'arriere du
talon/de la cheville. La surface plantaire du talon peut étre partiellement exposée (figure 2).

(3) Continuer d'envelopper en spirale jusqu'a la jambe. Superposer la bande a 50 % avec
juste assez de tension pour adopter la forme de la jambe. S'arréter juste en dessous du
genou (figure 3).

(4) Couper ou déchirer a la main I'exces de bande et ajouter du ruban adhésif pour
maintenir le pansement en place (figure 4).

\

Couche 2 - couche de compression:

(1) Avec la couche 2, commencer a envelopper le haut du pied, a la base du cinquieme
doigt, selon une technique en spirale (figure 5).

(2) Tenir le bandage avec le pouce et étirer jusqu'a ce que les ovales deviennent des
cercles. Commencer a envelopper le haut du pied en spirale, puis dessiner deux
8 autour de l'arriere du talon/de la cheville, en couvrant complétement le talon et le
pied. Continuez a maintenir la méme tension en étirant les indicateurs visuels des
ovales vis-a-vis des cercles (figure 6). Pour les tailles 2", les indicateurs ne sont pas inclus - étirez-les
au niveau approprié.

Des indicateurs visuels favorisent la bonne appllcatlon

et la compression prévue

_ indicateurs ovales deviennent des
Sur fe rouleau Appllque comme : Trop étiré cercles parfaits.
: prévu

Etirer le bandage jusqu'a ce que les

(3) Continuer d'envelopper en spirale jusqu'a la jambe de sorte a recouvrir la couche
1450 % tout en maintenant une tension réguliere (figure 7).

(4) Couper ou déchirer a la main I'exces de bande (figure 8).

(5) Exercer une pression douce sur I'ensemble de I'application pour s'assurer de la bonne
adhésion et réduire les glissements (figure 9).

(6) Appliquer le bas de nylon sur le systeme pour faciliter les mouvements et pour le
confort du patient, qu'il soit en chaussures, habillé ou au contact de draps (figure 10).
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Retrait/Elimination

+ Retirer CoFlex TLC LS (Standard et Lite) en déroulant la bande ou a I'aide de ciseaux
a pansement.

« Eliminer le produit selon le protocole de votre établissement.

Conservation

Pour de meilleurs résultats, conserver CoFlex TLC LS (Standard et Lite) dans son
emballage d'origine & température ambiante jusqu'a utilisation. Eviter la chaleur et
I'humidité excessives. Consulter I'étiquette apposée sur chaque boite pour connaitre la
date d'expiration.
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Opis
Ove se upute odnose i na komprese CoFlex TLC LS i na komprese CoFlex TLC LS Lite.

CoFlex TLC LS (Standardne komprese i komprese Lite) je kompresijski sustav u dva
koraka koji nije izraden od lateksa. Prvi sloj je pjenasti valjak koji Stiti od neugodnog
mirisa i svrbeZi te pruza udobno prianjanje na kozu pacijenta i upija iscjedak. Drugi sloj je
dulji rastezljivi kompresijski zavoj koji pruza odgovarajuée razine radnog tlaka koji
pospjesuje povratak venske krvi. Ovaj sustav dizajniran je za povijanje i pruza
kontinuiranu restorativnu kompresiju do jednog tjedna. Najlonska ¢arapa prilozena je
radi lakSe upotrebe i udobnosti pacijenta.

Indikacije za upotrebu
CoFlex TLC LS (Standardne komprese i komprese Lite) sluzi za lijecenje venskih ulkusa
na nogama i drugih povezanih zdravstvenih stanja.

CoFlex TLC LS (Standardne komprese) moze se upotrebljavati za pacijente koji imaju
brahijalni indeks gleznja (ABI) vedi od ili jednak 0,8.

CoFlex TLC LS (Komprese Lite) moze se upotrebljavati za pacijente koji imaju brahijalni
indeks gleznja (ABI) veci od ili jednak 0,5.

Kontraindikacije
CoFlex TLC LS (Standardne komprese): ABI manjiod 0,8.
CoFlex TLC LS (Komprese Lite): ABI manji od 0,5.

Mjere opreza i upozorenja

* Mora se upotrebljavati pod nadzorom ovlastenog zdravstvenog djelatnika.

* Prije primjene izmjerite indeks brahijalnog gleznja.

* Prvi sloj komprese CoFlex TLC LS (Standardne komprese i komprese Lite) nije
primarna obloga za ranu. Prije primjene slijedite odgovarajudi protokol za stanje rane.
Drugi sloj komprese CoFlex TLC LS (Standardne komprese i komprese Lite) moze se
u pocetku postaviti uz manju zategnutost, Sto omogucava pacijentu da podesi ili
podnosi kratki rastezljivi sustav kompresije.

* Prema nahodenju zdravstvenog djelatnika pacijenti ili njihovi pruzatelji skrbi mogu
se osposobiti za primjenu zavoja.

Objasnite pacijentu da treba kontaktirati lijecnika ili medicinsku sestru u slucaju
pojave bolova, utrnulosti, trnaca, promjene boje ili oteklina.

Proizvod nije izraden od prirodnog lateksa.

Predmet za jednokratnu upotrebu. Ako se ponovno upotrijebi, ne moze se osigurati
predvidena restaurativna kompresija i povecava se mogucnost infekcije.

1. sloj ovog proizvoda sadrzava aloe veru.

U slucaju pojave crvenila ili iritacije prestanite upotrebljavati.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drZave Clanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Smjernice za upotrebu

Opce upute:

Postavite stopalo pod kutom od 90°.

Prvi sloj - pjenasti sloj:

(1) Zapocnite omotavati prvi sloj (obojena strana uz kozu) od vrha stopala, pri korijenu
petog noznog prsta, uz primjenu spiralne tehnike (slika1).

(2) Nastavite sa spiralnim omotavanjem preko vrha stopala, a zatim omotajte 1 put u obliku
broja 8 oko straznje strane pete/gleznja. Taban pete moze biti djelomicno izlozen (slika 2).

(3) Nastavite sa spiralnim omotavanjem noge. Postavljajte zavoj uz 50 %-tno preklapanje i
tek toliku zategnutost da se vidi oblik noge te zavrsite malo ispod koljena (slika 3).

(4) Odrezite ili rukom otkinite visak materijala i pricvrstite trakom da bi zavoj ostao na
miestu (slika4).

Drugi sloj - kompresijski sloj:

(1) Zapocnite omotavati drugi sloj od vrha stopala, pri korijenu petog noznog prsta,
uz primjenu spiralne tehnike (slika 5).

(2) Pridrzavajte zavoj palcem i rastezite ga dok se ovali ne pretvore u krugove. Zapocnite sa
spiralnim zamatanjem duz vrha stopala, a zatim ga omotajte dva puta u obliku broja 8
oko straznje strane pete/gleznja, Cime se peta i glezanj u potpunosti prekrivaju.
Nastavite s vrsenjem ravnomjernog pritiska rastezanjem vizualnih indikatora iz ovala u
krugove (slika 6). Pokazatelji nisu naznaceni za velicine od 2inca, stoga ih rastegnite do odgovarajuce
velicine.

Vizualni indikatori pomazu u primjeni i
osiguravaju namijenjenu kompresiju

Rastezite zavoj sve dok ovalni indikatori
@ @ @ ne postanu simetricni krugovi.

Prlm]ena u skladu s Prenapregn
uputama

(3) Nastavite sa spiralnim omotavanjem noge preko prvog sloja, uz 50 %-tno preklapanje i
odrZavanje ravnomijerne zategnutosti (slika 7).

(4) Odrezite ili rukom otkinite visak materijala (slika 8).

(5) Primijenite blagi pritisak preko cijelog podrucja nanoSenja kako bi se osiguralo dobro
prianjanje i smanjilo klizanje (slika 9).

(6) Stavite najlonsku ¢arapu preko sustava radi udobnosti u obudi, ispod odjece
i plahti (slka 10).

Uklanjanje/Odlaganje

+ CoFlex TLC LS (Standardne komprese i komprese Lite) mozZe se ukloniti
odmotavanjem ili pomocu Skara.

+ QOdloZite proizvod prema protokolu vaseg objekta.

Pohrana

Najbolje rezultate postici cete ako CoFlex TLC LS (Standardne komprese i komprese
Lite) do upotrebe Cuvate u izvornom pakiranju pri sobnoj temperaturi. Izbjegavajte
pretjeranu toplinu i viagu. Pogledajte datum isteka valjanosti na naljepnici svake kutije.



Descrizione
Queste istruzioni sono valide per CoFlex TLC LS sia per CoFlex TLC LS Lite.

CoFlex TLC LS (Standard e Lite) & un sistema di compressione privo di latex a due fasi.
Il primo strato & una benda di schiuma con controllo dell'odore e del prurito che
fornisce comfort sulla pelle del paziente e assorbe il drenaggio. Il secondo strato & un
bendaggio compressivo a lunga estensione che garantisce i giusti livelli di pressione
applicata per stimolare il ritorno venoso. Il sistema & progettato per far aderire i due
strati e fornire una compressione rigenerante continua per una settimana. Una calza in
nylon & inclusa per facilitare I'uso e fornire maggiore comfort al paziente.

Istruzioni per 'uso
CoFlex TLC LS (Standard e Lite) & progettato per trattare le ulcere venose degli arti
inferiori e altri disturbi correlati.

CoFlex TLC LS (Standard) puo essere usato per pazienti con un ABI maggiore o uguale a
08.
CoFlex TLC LS (Lite) puo essere usato per pazienti con un ABI maggiore o uguale a 0,5.

Controindicazioni
CoFlex TLC LS (Standard): ABl inferiore a 0,8.
CoFlex TLC LS (Lite): ABI inferiore a 0,5.

Precauzioni e avvertenze

+ Deve essere usato con I'assistenza di un operatore sanitario autorizzato.

* Misurare l'indice caviglia-braccio (ABI) prima dell'applicazione.

* Lo strato 1di CoFlex TLC LS (Standard e Lite) non & da considerarsi come fasciatura
primaria delle ferite. Seguire il protocollo in uso per le ferite prima dell'applicazione.
Lo strato 2 di CoFlex TLC LS (Standard e Lite) puo essere inizialmente applicato con
meno tensione, consentendo al paziente di adattarlo secondo le sue esigenze o
abituarsi al sistema di compressione ad estensione breve.

A discrezione di un operatore sanitario, i pazienti o i loro medici curanti possono
essere formati su come applicare la benda.

Informare il paziente di rivolgersi a un medico o infermiere in caso di dolore, torpore,
prurito, scolorimento o gonfiore.

Il prodotto non ¢ realizzato con lattice di gomma naturale.

+ Articolo monouso. Se riutilizzato, la compressione rigenerante prevista non puo
essere assicurata e aumenta il potenziale di infezione.

Lo strato 1di questo prodotto contiene aloe.

* In caso di arrossamenti o irritazioni, interrompere I'uso.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede 'utilizzato-
re e/o il paziente.

Indicazioni per I'uso

Istruzioni generali:

Posizionare il piede con un angolo di 90 °.

Strato 1- Strato di schiuma:

(1) Iniziare ad avvolgere lo strato 1 (con il lato colorato a contatto con la pelle) sulla parte
superiore del piede, alla base del quinto dito, con movimento a spirale (figura 1).

(2) Continuare I'avvolgimento a spirale lungo la parte superiore del piede, quindi procedere
awvolgendo una delle otto figure intorno alla parte posteriore di tallone/caviglia. La
superficie plantare del tallone puo rimanere parzialmente esposta (figura 2).

(3) Continuare avvolgendo a spirale la gamba. Applicare con una sovrapposizione del 50%

usando una tensione sufficiente per far si che la benda si adatti alla forma della gamba,

terminando appena sotto il ginocchio (figura 3).

Tagliare o strappare manualmente il materiale in eccesso e usare il nastro adesivo per

mantenere la benda in posizione (figura 4).
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Strato 2 - Strato di compressione:

(1) Iniziare ad avvolgere lo strato 2 sulla parte superiore del piede, alla base del quinto dito,
con movimento a spirale (figura 5).

(2) Tenere ferma la benda con il pollice e tirarla fino a quando gli ovali non siano diventati
cerchi. Iniziare avvolgendo a spirale la parte superiore del piede, quindi continuare ad
awolgere due delle otto figure girando intorno alla parte posteriore di tallone/caviglia
e coprendo completamente il tallone e il piede. Mantenere una tensione uniforme
tendendo gli indicatori visiviin modo che da ovali diventino circolari (figura 6). Per
dimensioni da 2", gli indicatori non sono inclusi: allungare al livello appropriato.

Indicatori visivi facilitano I'applicazione
e la compressione da raggiungere

Tendere il bendaggio fino a quando gli
@ @ @ indicatori ovali non siano diventati cerchi :
g In roto ite tes

E Applicato come E‘:L , simmetrici.
previsto

(3) Continuare ad avvolgere a spirale la gamba, coprendo lo strato Tcon una sovrapposizio-
ne del 50% e mantenendo una tensione uniforme (figura 7).

(4) Tagliare o strappare manualmente il materiale in eccesso (figura 8).

(5) Premere delicatamente sull'intera applicazione per far aderire i due strati ed evitare che

il bendaggio scivoli (figura 9).

Applicare la calza in nylon sopra il bendaggio per il comfort del paziente con calzature,

sotto gliindumenti e sulle lenzuola (figura 10).
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Rimozione/Smaltimento

+ CoFlex TLC LS (Standard e Lite) puo essere rimosso srotolando il bendaggio oppure
con forbici per bendaggio.

+ Smaltire il prodotto secondo il protocollo della propria struttura.

Conservazione

Per risultati ottimali, conservare CoFlex TLC LS (Standard e Lite) nella confezione
originale a temperatura ambiente fino al momento dell'uso. Evitare calore e umidita
eccessivi, Fare riferimento all'etichetta su ogni scatola per la data di scadenza.



Penerangan
Arahan ini adalah untuk CoFlex TLC LS dan juga CoFlex TLC LS Lite.

CoFlex TLC LS (Standard dan Lite) ialah sistem mampatan bukan lateks dua langkah.
Lapisan 1ialah gulungan busa dengan sifat kawalan bau dan rasa gatal yang memberi-
kan keselesaan dan menyerap saliran. Lapisan 2 ialah pembalut mampatan regangan
panjang yang memberikan tahap tekanan kerja berterusan yang bersesuaian untuk
menggalakkan pengembalian darah vena. Sistem ini direka untuk saling melekat dan
memberikan mampatan pemulihan yang berterusan sehingga seminggu. Stoking nilon
disertakan untuk kemudahan penggunaan dan keselesaan pesakit.

Indikasi Penggunaan
CoFlex TLC LS (Standard dan Lite) direka untuk merawat ulser kaki vena dan keadaan
berkaitan yang lain.

CoFlex TLC LS (Standard) la boleh digunakan untuk pesakit dengan ABI yang lebih
besar daripada atau sama dengan 0.8.

CoFlex TLC LS (Lite) la boleh digunakan untuk pesakit dengan ABI yang lebih besar
daripada atau sama dengan 0.5.

Kontraindikasi
CoFlex TLC LS (Standard): ABI kurang daripada 0.8.
CoFlex TLC LS (Lite): ABI kurang daripada 0.5.

Langkah Berjaga-jaga & Amaran

* Hendaklah digunakan di bawah perhatian pakar penjagaan kesihatan yang berlesen.
Ukur Indeks Brakium Pergelangan Kaki sebelum penggunaan.

Lapisan T CoFlex TLC LS (Standard dan Lite) bukan pembalut luka yang utama. lkut
protokol yang sewajarnya untuk keadaan luka sebelum menggunakannya.

Lapisan 2 CoFlex TLC LS (Standard dan Lite) boleh digunakan pada awalnya dengan
kurang tegang, membolehkan pesakit menyesuaikan diri atau bertahan dengan
sistem mampatan regangan pendek.

Pesakit atau penyedia penjagaan kesihatan boleh dilatih untuk menggunakan
pembalut ini, mengikut budi bicara pakar penjagaan kesihatan.

Arahkan pesakit untuk menghubungi doktor atau jururawat sekiranya mereka
mengalami kesakitan, kekebasan, kesemutan, lebam atau jika berlakunya bengkak.
Produk ini tidak dibuat menggunakan lateks getah asli.

Item sekali guna. Jika digunakan semula, pemampatan pemulihan yang dimaksudkan
tidak dapat dijamin dan ia akan meningkatkan potensi jangkitan.

Lapisan 1 produk ini mengandungi aloe.

Jika kemerahan atau kerengsaan berlaku, hentikan penggunaan.

Sebarang insiden serius yang telah berlaku berkaitan dengan peranti hendaklah
dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa kompeten Negara Anggota di mana
pengguna dan/atau pesakit berada.

Arahan Penggunaan

Arahan Umum:

Letakkan kaki pada sudut 90°.

Lapisan 1- Lapisan Busa:

(1) Mulakan membalut Lapisan 1(dengan bahagian berwarna pada kulit) di bahagian atas
kaki, di pangkal jari kelingking kaki dengan teknik lingkaran (rajah 7).

(2) Teruskan membalut dengan cara mengelilingi bahagian atas kaki, kemudian teruskan
membalut dengan 1 bentuk 8 di sekitar bahagian belakang tumit/buku lali. Permukaan
plantar tumit boleh terdedah sebahagiannya (rajah 2).

(3) Teruskan membalut secara melingkar mengelilingi kaki. Pastikan balutan 50% bertindan
menggunakan ketegangan yang secukupnya untuk disesuaikan dengan bentuk kaki,
berakhir di bawah lutut (rajah 3).

(4) Potong atau koyakkan menggunakan tangan bahan yang berlebihan dan tampalkan
untuk memastikan balutan dalam keadaan tetap (rajah 4).

\

Lapisan 2 - Lapisan Mampatan:

(1) Mulakan membalut Lapisan 2 di bahagian atas kaki, di pangkal jari kelingking kaki
dengan teknik lingkaran (rajah 5).

(2) Pegang pembalut dengan ibu jari dan regangkan sehingga bentuk bujur menjadi bulatan.
Mulakan membalut secara lingkaran merentasi bahagian atas kaki, kemudian teruskan
membalut dengan dua bentuk nombor 8 di sekitar bahagian belakang tumit/buku lali,
menutupi sepenuhnya bahagian tumit dan kaki. Teruskan dengan mengekalkan
ketegangan yang sekata dengan meregangkan indikasi visual daripada bujur kepada
bulatan (rajah 6). Untuk saiz 2", penunjuk tidak disertakan - regangkan ke paras yang sesuai.

Penunjuk visual menyokong penggunaan
dan pemampatan yang sepatutnya

Regangkan pembalut sehingga indikator
@ @ @ bujur menjadi bulatan simetri.

Digunakan sepertl
yang dicadangkan *

(3) Teruskan membalut melingkari kaki, menutup Lapisan 1secara 50% bertindih di
samping mengekalkan ketegangan yang sekata (rajah 7).

(4) Potong atau koyakkan menggunakan tangan bahan yang berlebihan (rajah 8).

(5) Tekan dengan lembut seluruh bahagian penggunaan untuk memastikan lekatan yang
kuat & mengurangkan gelinciran (rajah 9).

(6) Gunakan stoking nilon di atas sistem untuk kemudahan pergerakan dan keselesaan
pesakit ketika memakai kasut dan baju serta ketika berada di bawah cadar (rajah 10).

(-] °] (0]

Menanggalkan balutan/Pelupusan

+ CoFlex TLC LS (Standard dan Lite) boleh ditanggalkan dengan membuka balutan atau
dengan gunting pembalut.

+ Buang produk mengikut protokol kemudahan anda.

Penyimpanan

Untuk hasil yang terbaik, simpan CoFlex TLC LS (Standard dan Lite) dalam bungkusan
asalnya pada suhu bilik sehingga digunakan. Elakkan haba dan kelembapan yang
berlebihan. Rujuk label pada setiap kotak untuk mendapatkan tarikh luput.



Beschrijving
Deze instructies gelden voor zowel CoFlex TLC LS als CoFlex TLC LS Lite.

CoFlex TLC LS (Standaard en Lite) is een tweestaps niet-latex compressiesysteem.
Laag Tis een schuimrol, met geur en jeukbeheersingseigenschappen, die comfort biedt
en drainage absorbeert. Laag 2 is een lang rekbaar compressieverband dat de juiste
niveaus van langdurige werkdruk biedt om veneuze terugkeer te bevorderen. Dit
systeem is ontworpen om aan elkaar te hechten en zorgt voor continue restauratieve
compressie gedurende maximaal een week. Een nylon kous is inbegrepen voor
gebruiksgemak en comfort voor de patiént.

Gebruiksindicaties
CoFlex TLC LS (Standaard en Lite) is ontworpen voor de behandeling van veneuze
beenzweren en andere gerelateerde aandoeningen.

CoFlex TLC LS (Standaard) kan worden gebruikt voor patiénten met een ABI groter dan
of gelijk aan 0,8.

CoFlex TLC LS (Lite) kan worden gebruikt voor patiénten met een ABI groter dan of gelijk
aan0,5.

Contra-indicaties
CoFlex TLC LS (Standaard) : ABI minder dan 0,8.
CoFlex TLC LS (Lite): ABI minder dan 0,5.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

* Moet worden gebruikt onder de zorg van een erkende zorgverlener.

* Meet de enkelarmindex vdr het aanbrengen.

+ CoFlex TLC LS (Standaard en Lite) Laag 1is geen primair wondverband. Volg het
juiste protocol voor de wondconditie voordat u het aanbrengt.

CoFlex TLC LS (Standaard en Lite) Laag 2 kan in eerste instantie met minder
spanning worden aangebracht, waardoor de patiént het compressiesysteem met
korte rek kan aanpassen of verdragen.

Naar het oordeel van een zorgverlener kunnen patiénten of hun zorgverleners
worden getraind om het verband aan te brengen.

Instrueer de patiénten om contact op te nemen met een arts of verpleegkundige als
ze pijn, gevoelloosheid, tintelingen, verkleuring ervaren of als zwelling optreedt.
Product is vervaardigd zonder natuurlijk rubberlatex.

Product voor eenmalig gebruik. Indien hergebruikt, kan de beoogde herstelcompres-
sie niet worden gegarandeerd en neemt de kans op infectie toe.

Laag 1van dit product bevat aloé.

Staak het gebruik in geval van roodheid of irritatie.

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de
fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.

Gebruiksaanwijzing

Algemene instructies:

Plaats de voet in een hoek van 90 °.

Laag 1- Schuimlaag:

(1) Beginlaag 1te wikkelen (met de gekleurde zijde tegen de huid) aan de bovenkant van de
voet, aan de basis van het vijfde cijfer in een spiraaltechniek (figuur 1).

(2) Gadoor met spiraalvormig wikkelen over de bovenkant van de voet en wikkel
vervolgens 1 cijfer van 8 rond de achterkant van de hiel/enkel. Het plantaire oppervlak
van de hiel kan gedeeltelijk zichtbaar zijn (figuur 2).

(3) Gadoor met spiraalvormig inpakken van het been. Breng aan met een overlapping van
50% en gebruik net voldoende spanning om zich aan te passen aan de vorm van het
been, eindigend net onder de knie (figuur 3).

(4) Sniid of scheur overtollig materiaal en tape om het verband op zijn plaats te houden
(figuur 4).

Laag 2 - Compressielaag:

(1) Begin laag 2 te wikkelen aan de bovenkant van de voet, aan de basis van het vijfde cijfer
in een spiraaltechniek (figuur 5).

(2) Houd het verband met de duim vast en rek tot de ovalen cirkels worden. Begin met
spiraalvormig wikkelen over de bovenkant van de voet en wikkel vervolgens twee figuren
van 8 rond de achterkant van de hiel/enkel, waarbij de hiel en voet volledig worden
bedekt. Bliif gelijkmatige spanning behouden door de visuele indicatoren uit te rekken
van ovalen tot cirkels (figuur 6). Voor de maten 2" zijn geen indicatoren inbegrepen - rek ze op tot het
juiste niveau.

Visuele indicatoren ondersteunen de toepassing
en de beoogde compressie

. : Rekt u het verband uit tot de ovale
@ @ © indicatoren symmetrische cirkels worden.:

Opderol * Aangebrachtzoals :  Overstrek
bedoeld :

(3) Blijf het been spiraalvormig omwikkelen en bedek laag T met een overlapping van 50%
met behoud van een gelijkmatige spanning (figuur 7).

(4) Snijd of scheur overtollig materiaal met de hand (figuur 8).

(5) Druk voorzichtig over de hele applicatie om een sterke hechting te waarborgen en
slippen te verminderen (figuur 9).

(6) Breng de nylon kous aan over het systeem voor bewegingsvrijheid en comfort voor de
patiént in schoeisel, onder kleding en op lakens (figuur 10).

Verwijdering/Weggooien

+ CoFlex TLC LS (Standaard en Lite) kan worden verwijderd door het af te wikkelen of
met een verbandschaar.

+ Gooi het product weg volgens het protocol van uw faciliteiten.

Opslag

Bewaar CoFlex TLC LS (Standaard en Lite) voor de beste resultaten in de originele
verpakking bij kamertemperatuur tot gebruik. Vermijd overmatige hitte en vochtigheid.
Raadpleeg het etiket op elke doos voor de vervaldatum.




Beskrivelse
Disse instruksjonene er for bade CoFlex TLC LS og CoFlex TLC LS Lite.

CoFlex TLC LS (Standard og Lite) er et totrinns kompresjonssystem uten lateks. Lag Ter
en skumrull med lukt- og klekontroll som gir komfort og absorberer drenering. Lag 2 er
en kompresjonsbandasje med lang strekk som gir riktige nivaer av vedvarende
arbeidstrykk for & fremme venas retur. Dette systemet er utformet for 3 binde sammen
og gi kontinuerlig restorativ kompresjon i opptil én uke. En nylonstrempe falger med for
brukervennlighet og pasientkomfort.

Indikasjoner for bruk
CoFlex TLC LS (Standard og Lite) er utformet for & behandle vengse leggsar og andre
relaterte tilstander.

CoFlex TLC LS (Standard) kan brukes til pasienter med en AAl starre enn eller lik 0,8.
CoFlex TLC LS (Lite) kan brukes til pasienter med en AAl starre enn eller lik 0,5.

Kontraindikasjoner
CoFlex TLC LS (Standard): AAI mindre enn 0,8.
CoFlex TLC LS (Lite): AAl mindre enn O,5.

For5|kt|ghetsregler og advarsler

* Bar brukes under pleie av lisensiert helsepersonell.
+ Mal ankel-arm-indeks fer pafering.
+ CoFlex TLC LS (Standard og Lite) lag 1er ikke en primzer sérbandasje. Falg passende
protokoll for sartilstanden fer pafering.
CoFlex TLC LS (Standard og Lite) lag 2 kan i utgangspunktet paferes med mindre
spenning, slik at pasienten kan tilpasse seg eller tolerere kompresjonssystemet med
kort strekk.
Etter helsepersonells skjgnn kan pasienter eller deres omsorgspersoner bli oppleert til
a pafere bandasjen.
Be pasienten kontakte lege eller sykepleier hvis de opplever, nummenhet, prikking,
misfarging eller hvis det oppstar hevelse.
Produktet er ikke laget med naturgummilateks.
Kun til engangsbruk. Ved gjenbruk kan ikke tiltenkt kompresjonsstyrke garanteres, og
det gker muligheten for infeksjon.
Lag 1 av dette produktet inneholder aloe.
Huvis det oppstar radhet eller irritasjon, ma du avslutte bruken.
Alle alvorlige hendelser som oppstar i tilknytning til produktene, skal rapporteres til
produsenten og kompetent myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten holder til.

Instruksjoner for bruk

Generelle instruksjoner:

Plasser foteni90° vinkel.

Lag 1- Skumlag:

(1) Begynn a pakke lag 1 (med farget side mot huden) pa toppen av foten, ved basen til den
femte taen, i en spiralteknikk (figur 1).

(2) Fortsett spiralinnpakning over toppen av foten og fortsett med a pakke en 8-figur rundt
baksiden av halen/ankelen. Den plantare overflaten pa haelen kan vaere delvis eksponert
(figur 2).

(3) Fortsett spiralinnpakningen opp beinet. Pafer med 50 % overlapping ved & bruke akkurat
nok spenning til a tilpasse til benets form, og slutt like under kneet (figur 3).

(4) Kutt eller riv overfladig materiale og teip det fast for & holde bandasjen pa plass (figur 4).

Lag 2 - Kompresjonslag:

(1) Begynn apakke lag 2 pa toppen av foten, ved basen til den femte taen, i en spiralteknikk
(figur 5).

(2) Hold bandasjen med tommelen og strekk til ovalene blir til sirkler. Begynn spiralinnpak-
ning over toppen av foten, og fortsett deretter med a pakke to 8-figurer rundt baksiden
av haelen/ankelen, og dekk haelen og foten helt. Fortsett a opprettholde jevn spenning
ved 3 strekke de visuelle indikatorene fra ovaler til sirkler (figur 6). For starrelser pi 2" er
indikatorene ikke inkludert - strekk til passende niva.

Visuelle indikatorer hjelper med pafering
og tiltenkt kompresjon

strekker du bandasjen til de ovale
@ @ @ indikatorene blir til symmetriske sirkler.

Pa rullen Pafﬂrt som tlltenkt Overstrukke

(3) Fortsett & spiralvikle oppover beinet, og dekk lag 1med 50 % overlapping mens du
opprettholder jevn spenning (figur 7).

(4) Kutteller riv av overfladig materiale (figur 8).

(5) Trykk forsiktig over hele paferingen for & sikre sterk binding og redusere utglidning (figur 9).

(6) Bruk nylonstrampen over systemet for enkel bevegelse og pasientkomfort i fottay, under
klzer og pa laken (figur 10).

(5] (0] (10)

Fjerning/Avhending

+ CoFlex TLC LS (Standard og Lite) kan fjernes ved & vikle den av eller bruke en
bandasjesaks.

« Kast produktet i henhold til anleggets protokoll.

Oppbevaring

For best resultat bgr du oppbevare CoFlex TLC LS (Standard og Lite) i originalemballa-
sjen ved romtemperatur til den skal brukes. Unnga overdreven varme og fuktighet. Se
etiketten pa hver forpakning for utlgpsdato.




Opis
Niniejsze instrukcje dotycza produktéw CoFlex TLC LS i CoFlex TLC LS Lite.

CoFlex TLC LS (Standard i Lite) to dwustopniowy system uciskowy niezawierajacy
lateksu. Warstwa 1to piankowa rolka o wiasciwosciach kontrolujgcych nieprzyjemny
zapach i $wiad, ktdéra zapewnia komfort i pochtania wysiek. Warstwa 2 to bandaz
uciskowy dtugiego naciagu, ktdry zapewnia prawidtowe poziomy trwatych cisnien
roboczych w celu poprawy powrotu zylnego. Ten system jest przeznaczony do
stosowania razem i zapewniania ciagtego, regenerujgcego nacisku przez okres do
jednego tygodnia. Do zestawu dotgczona jest nylonowa poriczocha, ktdra utatwia
uzytkowanie i zwieksza wygode pacjenta.

Wskazania do stosowania
CoFlex TLC LS (Standard i Lite) jest przeznaczony do leczenia owrzodzen zylnych ndg i
innych powigzanych schorzen.

CoFlex TLC LS (Standard) moze by¢ stosowany u pacjentéw z ABI wiekszym lub réwnym
08.

CoFlex TLC LS (Lite) moze by¢ stosowany u pacjentdw z ABI wiekszym lub rownym
05.

Przeciwwskazania
CoFlex TLC LS (Standard): ABI ponizej 0,8.
CoFlex TLC LS (Lite): ABI ponizej 0,5.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

+ Produkt powinien by¢ stosowany pod nadzorem fachowego personelu medycznego.

+ Przed zatozeniem produktu nalezy zmierzy¢ wskaznik kostkowo-ramienny (ABI).

+ Warstwa 1produktu CoFlex TLC LS (Standard i Lite) nie jest opatrunkiem

pierwotnym. Przed zastosowaniem nalezy postepowac zgodnie z protokotem

odpowiednim do stanu rany.

Warstwe 2 produktu CoFlex TLC LS (Standard i Lite) mozna poczatkowo zatozyc z

mniejszym napieciem, pozwalajac pacjentowi przyzwyczaic sie do systemu

uciskowego krétkiego naciagu lub go tolerowad.

+ Wedtug uznania fachowego personelu medycznego pacjenci lub ich opiekunowie

moga zostac przeszkoleni w zakresie zakfadania bandaza.

Pacjenta nalezy poinstruowac o koniecznosci skontaktowania sie z lekarzem lub

pielegniarka, jesli wystapi bdl, dretwienie, mrowienie, przebarwienie lub obrzek.

Produkt nie zawiera lateksu naturalnego.

+ Wyrdb jednorazowego uzytku. W przypadku ponownego uzycia nie mozna uzyskad

zamierzonego ucisku regeneracyjnego, wystepuje tez zwiekszone ryzyko infekcji.

Warstwa 1. tego produktu zawiera aloes.

+ Przerwac uzywanie po wystapieniu podraznienia.

+ O kazdym powaznym incydencie zwigzanym z wyrobem nalezy powiadomi¢
producenta i wtasciwy organ panstwa czfonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.

Wskazowki dotyczace uzycia

Instrukcje ogdlne:

Utozyc¢ stope pod katem 90°.

Warstwa 1- warstwa piankowa:

(1) Rozpoczac owijanie warstwa 1 (strong kolorowa do skéry) od grzbietu stopy, u
podstawy pigtego palca, stosujac technike spiralng (rysunek 1).

(2) Kontynuowac owijanie spiralne w poprzek stopy, a nastepnie przejs¢ do owiniecia w
dsemke wokot spodu piety/kostki. Podeszwowa powierzchnia pigty moze by¢
czesciowo odstonieta (rysunek 2).

(3) Kontynuowad spiralne owijanie nogi. Owija¢ z 50% zaktadka, stosujac tylko takie
napiecie, aby zapewni¢ dopasowanie do ksztattu nogi, i zakoriczyc tuz ponizej kolana
(rysunek 3).

(4) Odciac lub recznie oderwac nadmiar materiatu i tasmy, aby unieruchomic bandaz
(rysunek 4).

Warstwa 2 - warstwa uciskowa:

(1) Rozpoczac owijanie warstwa 2 od grzbietu stopy, u podstawy piatego palca, stosujac
technike spiralng (rysunek 5).

(2) Przytrzymywac bandaz kciukiem i rozciagac go do momentu, kiedy owale przyjma
ksztatt okregdw. Rozpoczac owijanie spiralne w poprzek grzbietu stopy, a nastepnie
przejs¢ do owiniecia w dsemke (dwukrotnie) wokét spodu piety/kostki, catkowicie
ostaniajac piete i stope. Kontynuowac utrzymywanie réwnomiernego napiecia,
rozciggajac oznaczenia tak, aby ich ksztatt zmienit sie z owalnego na okragly (rysunek 6).
W przypadku rozmiardw 2" wskaZniki nie sq dotgczone - rozciggngc do odpowiedniego poziomu.

| Wskazniki wizualne wspomagaja aplikacje

i zamierzong kompresje

. . Nalezy rozciagac bandaz do momentu,
@ @ kiedy owalne oznaczenia stang sie
P symetrycznymi okregami.

e i Zatozony
* prawidtowo

(3) Kontynuowac spiralne owijanie nogi, pokrywajac warstwe 1z 50% zakfadkg i
zachowujac réwnomierne napiecie (rysunek 7).

(4) Odcigc lub recznie oderwac nadmiar materiatu (rysunek 8).

(5) Delikatnie docisnac caty opatrunek, aby zapewni¢ mocne potaczenie i zmniejszy¢
ryzyko zsuniecia (rysunek 9).

(6) Na system natozy¢ nylonowa poriczoche, aby utatwi¢ poruszanie sie i zapewnic
pacjentowi wygode w obuwiu, pod ubraniem i w poscieli (rysunek 10).

(-] °] ()

Zdejmowanie/Wyrzucajac

+ CoFlex TLC LS (Standard i Lite) mozna zdjac, odwijajac go lub przecinajac
nozyczkami do bandazy.

* Pozbad? sie produktu zgodnie z protokotem zaktadowym.

Przechowywanie

Aby uzyskac jak najlepsze efekty, produkt CoFlex TLC LS (Standard i Lite) nalezy
przechowywac w temperaturze pokojowej w oryginalnym opakowaniu do momentu
bezposrednio przed uzyciem. Unika¢ nadmiaru ciepta i wilgoci. Termin waznosci
znajduie sie na etykiecie na opakowaniu.



Descricao
Estas instrucdes sao tanto para o CoFlex TLC LS como para o CoFlex TLC LS Lite.

O CoFlex TLC LS (Standard e Lite) é um sistema de compressao sem latex de duas
etapas. A Camada 1€ um rolo de espuma com propriedades de controlo de odores e
irritabilidade cutanea que proporciona conforto e absorve a drenagem. A Camada 2 é
uma ligadura de alta compressao que proporciona os niveis apropriados de presses de
trabalho sustentadas para promover o retorno venoso. Este sistema foi concebido para
funcionar em conjunto e proporcionar uma compressao restauradora continua durante
um perfodo que pode ir até uma semana. Esté incluida uma meia de nylon para facilitar
a utilizacdo e para conforto do paciente.

Indicacdes de utilizacdo
O CoFlex TLC LS (Standard e Lite) foi concebido para tratar Ulceras venosas das pernas
e outras complicacdes relacionadas.

CoFlex TLC LS (Standard) pode ser utilizado em pacientes com um ITB superior ou igual a
08.

CoFlex TLC LS (Lite) pode ser utilizado em pacientes com um ITB superior ou igual a 0,5.

Contraindicacoes
CoFlex TLC LS (Standard): ITB inferior a 0,8.
CoFlex TLC LS (Lite): ITB inferior a 0,5.

Precaucdes e adverténcias

+ Deve ser utilizado sob o cuidado de um profissional de satde qualificado.

+ Medir o indice Tornozelo-Braco antes da aplicacio.

+ A Camada1do CoFlex TLC LS (Standard e Lite) ndo é um curativo priméario de
feridas. Siga o protocolo apropriado para a ferida antes de aplicar.

+ A Camada 2 do CoFlex TLC LS (Standard e Lite) pode ser aplicada inicialmente com

menos tenséo, permitindo ao paciente ajustar ou alargar o sistema de compresséo

de curta extensao.

Mediante autorizacdo de um profissional de satde, os pacientes ou prestadores de

cuidados podem receber formacéo para aplicacdo da ligadura.

* Recomendar ao paciente que contacte o médico ou enfermeiro se sentir dor,
dorméncia ou formigueiro ou se ocorrer descoloracéo ou inchaco.

+ O produto ndo é fabricado em Iatex de borracha natural.

+ ltem de utilizacdo Unica. Se reutilizar, ndo serd possivel assegurar a compressdo
restaurativa pretendida e a probabilidade de infecéo aumentard.

* A primeira camada deste produto contém aloe.

+ Se ocorrer vermelhiddo ou irritacdo, interrompa o uso.

+ Qualquer incidente grave provocado pelo dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o
paciente estdo estabelecidos.

Instrucées de utilizacao

Instrucées gerais:

Posicionar o pé num angulo de 90°.

Camada 1- Camada de espuma:

(1) Comecar por envolver a Camada 1 por cima do pé, a partir do quinto dedo, usando uma
técnica de espiral (figura 1).

(2) Continuar a envolver em espiral por cima do pé e depois continuar a envolver fazendo
um 8 a volta da parte de tras do calcanhar/tornozelo. A superficie plantar do calcanhar
pode ficar parcialmente exposta (figura 2).

(3) Continuar a envolver em espiral por cima da perna. Aplicar com uma sobreposicdo de
50% usando apenas a tenséo suficiente para se ajustar a forma da perna, terminando
mesmo por baixo do joelho (figura 3).

(4) Cortar ou rasgar a méo o excesso de material e colocar adesivo para manter a ligadura
no lugar (figura 4).

Camada 2 - Camada de compressao:

(1) Comegar por envolver a Camada 2 por cima do pé, a partir do quinto dedo, usando uma
técnica de espiral (figura 5).

(2) Segurar o curativo com o polegar e esticar até que os ovais se tornem circulos. Dar
inicio ao enrolamento em espiral na parte de cima do pé, em seguida, continuar
prosseguindo com as duas figuras de oitos em torno da parte de trés do calcanhar/tor-
nozelo, cobrindo completamente o calcanhar e o pé. Continuar a manter uma tenséo
uniforme, esticando os indicadores visuais de ovais a circulos (figura 6). Para tamanhos de 2",
ndo estdo incluidos indicadores. Estenda até o nivel apropriado.

Os indicadores visuais suportam a aplicacdo
e a compressao pretendida

. . A atadura de compressdo deve ser
@ @ @ esticada até que os indicadores ovais

formem circulos perfeitos.

fmrolo  : Aplicado conforme :
pretendido

nento

(3) Continuar a envolver em espiral por cima da perna, cobrindo a Camada 1
com uma sobreposicdo de 50% enguanto mantém a mesma tensao (figura 7).

(4) Cortar ou rasgar a mao o excesso de material (figura 8).

(5) Premir suavemente sobre toda a aplicacéo para assegurar uma fixacdo forte e reduzir o
deslizamento (figura 9).

(6) Aplicar ameia de nylon sobre o sistema para facilitar o movimento e para conforto do
paciente no calcado, roupa interior e lencdis (figura10).

Remocdo/Descarte

* O CoFlex TLC LS (Standard e Lite) pode ser removido com tesouras de ligadura ou
desenrolando.

* Descarte o produto de acordo com o protocolo de suas instalacdes.

Armazenamento

Para obter melhores resultados, guardar o CoFlex TLC LS (Standard e Lite) na
embalagem original a temperatura ambiente até ao momento da sua utilizacdo. Evitar o
calor e a humidade em excesso. Consultar o rétulo de cada caixa para verificar a data de
validade.



Onucanue
[anHasa uHctpykuns npumernma ans CoFlex TLC LS n CoFlex TLC LS Lite.

CoFlex TLC LS (Standard n Lite) npeacTasnaet coboin AByXCNOMHYIO
KOMMPECCMOHHYIO CACTEMY, He Coepxalilyio natekca. Cnoi 1 — 310
apOMaT/3MPOBaHHbIA NEHHbI COA C NPOTUBO3Y/AHbIM 3DGEKTOM, KOTOPbIN
obecneunsaeT koMdopT 1 BUTbIBAET BAary. CoM 2 — 3T0 KOMMPECCUOHHbIN GUHT
BbICOKO PACTSXMMOCTH, KOTOPbI 0DeCneyrBaeT HeobXOAVMbI YPOBEHD
CTabunbHOro paboyero AaBneHNs Ang CTUMYMPOBAHKS BEHO3HOMO 0TTOKa. JTa
cucTeMa paspaboTata Ang COBMECTHON paboTbl 1 0DECTIEUMBAET HEMPEPBIBHYIO
PECTaBPALIMOHHYIO KOMNPECCHIO 10 OAHOA Heaenm. Ina npoCTOTbl MCMOb30BaHMS U
y100CTBa NaLMEHTa B KOMMIEKT BXOANT HEMNIOHOBbIA Yy/IOK.

MHCTpyKUMs No npumeHeHuo
CoFlex TLC LS (Standard u Lite) paspaboTaH, 4Tobbl 1eunTb TPODKUYECKME S3BbI HOT 11
ZApyrvie conyTcTBYtoLLYE 3a00/1EBaHNS.

CoFlex TLC LS (Standard) moxeT npiMeHATbCS 419 NALMEHTOB C FONEHOCTOMHbIM-
-nneyesbiv nHaekcom (ABI) Gonbiue van pastbiv 0,8.

CoFlex TLC LS (Lite) MoxXeT NpUMEHSTHCA 419 NALUMEHTOB C FOJEHOCTOMHbIM-
-nnedesbiM nHaekcom (ABI) bonbLue nam pasHbim 0,5.

MpoTuBONoOKasaHua
CoFlex TLC LS (Standard): roneroctonHbii-nneyesont nHaexc (ABI) meHbLue yem 0,8.
CoFlex TLC LS (Lite): roneHocTonHbin-nneyesont nHaexc (ABI) meHbLue yem O,5.

Mepb! npeAoCcTOpOXHOCTH
. AOJ’I)KGH 1CNo/1b30BaTbCA NOA4 NPUCMOTPOM NNLUEH3NPOBAHHOIO MEAMLIMHCKOro

paboTHYKa.

PaccuuTaniTe roneHocTonHbIn-nneyesont niaekc (ABI) nepes npumerervem.
CoFlex TLC LS (Standard v Lite) Cnoit 1 He siBnfeTCS NEPBUYHON NOBSI3KOM Ha paHy.
CnepyiTe yKasaHHOMY NpOTOKONY /1St 06paboTKM paHbl Nepes NPYMEHEHUEM.
CoFlex TLC LS (Standard u Lite) Cnoit 2 MOXeT 13HauasbHO ObiTb NPUMEHEH C
MEHBLLIMM [JaBNIEHVEM A/ TOTO, YTODbI NALMEHT CMOT NMPYCMOCOBUTHCS N
MPUBbIKHYTb K KOMNPECCUOHHOM CUCTEME HU3KOM PACTSIKUMOCTU,

[0 YCMOTPEHMIO MEAULIMHCKOTO pabOTHMKA, MALMEHTbI MY ML,
OCYLLECTBASIOLLIME 33 HUMW YXOZ, MOTYT ObITb 00YYEeHbI NPUMEHEHIIO OUHTA.
[POVHCTPYKTMPYIATE NaLeHTa 06paLLaThCs K Bpady UK MesCECTpe B Cllyuae ecin
OH MCMbITbIBAET 60/1b, OHEMEHWE, NOKa/bIBaHME, @ TAKXe MpU MOSIBIEHNN
NArMEHTALMK MW OTeKa.

J1aHHbIV OVHT He U3TrOTaBAMBAETCS 113 HATYPabHOTO Kay4yKOBOTO S1aTeKCa.
[poAYKT 4751 0AHOPA30BOro MCMO/b30BaHMS. [1py MOBTOPHOM MCMO/b30BaHMM
HEBO3MOXHO 0DECNeunTb 0CTATOYHBIN A1 BOCCTaHOBNEHMS YPOBEHD
KOMMPECCIH, YTO NOBbILLIGET BEPOSTHOCTb MHOULMPOBAHMA.

Cnoit 13Toro NpoAyKTa COAEPXNT ano3.

B cnyyae BO3HMKHOBEHYIS NOKPACHEHMS MM Pa3APaXeHNsl Ha KOXe, MpekpaTuTe
1ICMONb30BaHNE.

O nobOM CepbeE3HOM MHLAEHTE, KOTOPbIA NPOU3OLLEN MPU UCTIOb30BAHUM
npoAyKTa, CNeAyeT CoobLLaTh NPOU3BOAMTENO 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocyAapcTBa, B KOTOPOM 3apericTprpoBaH Nosb30BaTeslb W/ NaLMeHT.

MHCprKLWIH no NnpUmMeHeHuro

ObLume nokasaxns:

Pacnonoxute Hory nog yrnom 90 rpazycos.

Cnoin T — lMeHHbI croi:

(1) Haunute obopaumsats Cnoit 1 (L4BETHOM CTOPOHOM BHYTPb) BOKPYT NasbLEB HOTY,
OXBATbIBAAA BEPXHIOKD YACTb HOTM 10 CTOMbI HA YPOBHE MI3MHLIA (prcyHok 1).

(2) NMpogonxaiite 0OMaTbIBaTh N0 KPYTy BEPXHIOK YaCTb HOTY, 3aTeM 0OMOTaNTe
BOCBMEDKOM BOKPYT MATKYA /M 3aHEN YaCTV 10AbIXKA. [1040LLIBa B 06NACTV NSTKA
MOXET YaCTNYHO 0CTABATHCA HE 3aKPbITOM (prcyHok 2).

(3) Mpoponxarite kpyrosyto 06MOTKY BBEPX M0 Hore. ObMaTbiBaliTe Takim 0bpasom,
4TOObI BUTOK OMHTA NEpEKpbIBa NPEAblAYLLA HAMO/OBIHY, 00ECNeUnBas J0CTaTOYHOE
J1aB/eHHe, YT0ObI COOTBETCTBOBATL GOPME HOTA, MPY 3TOM 33KaHUMBAS Yy Th HIKeE
KosneHa (pucyHok 3).

(4) OTpexbTe M pasopsuTe MMLLHNIA MaTePUan 1 NPUKAENTE KOHEL], 4TODbI
3aMKCMPOBATb OVHT (prcyHok 4).

Cnoi 2 — KomnpeccuoHHblii Coit:

(1) HaunnTe obopaumnsats Criovt 2 BOKpYT NanbLes HOMW, 0XBATbIBash BEPXHIOIO YaCTb
HOM 10 CTOMbI Ha YPOBHE MU3MHLE (pycyHoK 5).

(2) NMpnaepxiBaiiTe GUHT 6ONBLIMM NANbLIEM W HATSMMBaITE NOKa 0Ba/bI HE CTaHYT
Kpyrabimu. [pogonxaiTe 06MaTbIBaTb N0 KPYry BEPXHIOK YaCTb HOMA, 3aTem
0bMOTaliTe 4BYMS BOCbMEPKaMIA BOKPYT NATKY UM 33/IHER 4aCTI NOABIXK,
NOMHOCTbI0 MOKPbIBARA NATKY 11 cTONY. [1poA0NXaNTE NOAAEPXMBATS PABHOMEPHOE
J1aBeHue, PACTSAMBas BU3yanbHble HANKATOPbI U3 0BANOB A0 GOPMbI KPyra. (pcyHok 6).
s paamepos 1 diotim u 2 drolima, UHOUKAMODb! He BKAKOYeHb! — Hamseusatlime 0o
Heobxodumozo yposHs.

BusyanbHble MHAWKaTOpbI 06/1erYaloT HaloXeHNe
6uHTa 1 0becneyeHne He0HX0AUMON KOMNPECCUM

. . HaTaHuTe BUHT, Noka 0BasbHble
@ @ @ NHAVKATOPbI HE CTaHYT CUMMETPUYHbIMM:

> ¢ Tpumered & [lepemanym Kpyramu.
* N0 HasHaveHnio

(3) Mpogonxaiite 0OMaTbIBATL OUHT BOKPYT HOTIA BBEPX, NPW 3TOM BUTOK O1HTa
JI07xeH NoKpbisaTh C/107 T HaNoN0BIHY, N0AAEPXMBas PABHOMEPHOE AaB/IEHME (pucyHok 7).

(4) OTpexsbTe 1AM 0TOPBUTE INLLIHMIA MaTepran (pucyHok 8).

(5) OcTOpOXHO HagaBuTe Ha OUHT MO BCEV MOBEPXHOCTH, YTOObI 0OECMEYNTL NPOYHOE
COEAIMHEHME M YMEHBLLNTD COCKasb3blBaHMe (pucyHok 9).

(6) HazieHbTe HeltoHOBbIN Yy/I0K NOBEPX BCE CUCTEMBI, YTOObI 0BAErYNTL ABUXEHE
1 KOMOPT NaLyeHTa B 00yBM, NOZ OAEXA0M 11 B NOCTeNN (pucyHok 10).

(-] °] ()

CHatune/YTnnusauus

+ CoFlex TLC LS (Standard 1 Lite) MOXHO CHSITb Pa3MOTaB UM NePEBSI30YHbIMM
HOXHUL@MI.

* YTUAM3NpYATE NPOAYKT B COOTBETCTBUM C NPOTOKO/IOM BALLEr0 NPeANpUATISL.

XpaHeHue

JAns nyywen coxpanHocTy, xpaHnTe CoFlex TLC LS (Standard u Lite) B opurvHanbHoi
yNakoBKe B PexyiMe KOMHATHOM TemnepaTypbl 40 NpuMeHeHus. M3beraiTe
4pe3MepHOro Bo3eNCTBIs Tenna 1 snaru. CMOTPUTE CPOK TOAHOCTY, YKa3aHHbIA Ha
yNaKoBKe.



Popis
Tento navod je urceny pre vyrobky CoFlex TLC LS a CoFlex TLC LS Lite.

CoFlex TLC LS (Standard i Lite) je dvojkrokovy kompresny systém neobsahuijlci latex.
Vrstva 1je penovd vlozka zachytavajlica zapachy a timiaca svrbenie, ktord zaistuje
pohodlie a absorbuje pot. Vrstva 2 je dlhy elasticky kompresny obvaz, ktory zaistuje
spravne Urovne nepretrzitého pracovného tlaku, ¢im zlepsuje Zilovy navrat. Tento
systém je navrhnuty tak, aby sa jeho Casti pouzivali spolu, a zabezpeci nepretrzitd
regeneracnt kompresiu pocas jedného tyzdna. Sucastou balenia je nylonova pancucha,
ktora ulah¢i pouzivanie a poskytne pacientovi pohodlie.

Indikacia na pouzitie
Vyrobok CoFlex TLC LS (Standard i Lite) je navrhnuty na liecbu Zilovych vredov na
nohdch a s tym spojenych zdravotnych problémov.

Vyrobok CoFlex TLC LS (Standard) sa moze pouzit u pacientov s hodnotou ABI vacsou
alebo rovnou 0,8.

Vyrobok CoFlex TLC LS (Lite) sa mbZe pouzit u pacientov s hodnotou ABI vé¢sou
alebo rovnou 0,5.

Kontraindikacie
CoFlex TLC LS (Standard): ABI mensia ako 0,8.
CoFlex TLC LS (Lite): ABI mensia ako 0,5.

Preventivne opatrenia a varovania

* V/yrobok by sa mal pouzivat pod dohladom opravneného zdravotného pracovnika.
Pred pouZitim zmerajte ¢lenkovo-brachidlny index.

Vrstva 1 CoFlex TLC LS (Standard i Lite) nie je primarnym obvézom na rany. Pred
pouzitim postupupuijte podla prislusného protokolu platného pre dany stav rany.
Vrstva 2 CoFlex TLC LS (Standard i Lite) sa moZe na zaciatku obviazat s mensim
napnutim, ktoré umozni pacientovi zvykndt si na kratky flexibilny kompresny systém.
Podla uvazenia zdravotnickeho pracovnika moze byt pacient alebo osoby
zabezpecuilice jeho starostlivost poucené o pouZivani obvézu.

Poucte pacienta, aby kontaktoval lekdra alebo sestru v pripade, Ze za¢ne pocitovat
bolest, znecitlivenie, brnenie, zmenu farby alebo ak dojde k opuchu.

Vyrobok nie je vyrobeny z prirodného kaucuku.

V/yrobok na jedno pouzitie. Pri opakovanom pouZiti nie je mozné zabezpecit
zamyslanu regeneracnu kompresiu a zvySuje sa moznost infekcie.

Vrstva 1tohto vyrobku obsahuje aloe.

Ak spozorujete zacervenenie alebo podrézdenie, prestante vyrobok pouzivat.

Kazdy zévazny incident, ktory sa vyskytol v sdvislosti s pomédckou, by sa mal oznamit
vyrobcovi a prislusnému organu clenského Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.

Navod na pouzitie

Vseobecné pokyny:

Chodidlo polozte v uhle 90°.

Vrstva1- penova vrstva:

(1) Spirélovito zacnite ovijat vrstvu 1 (farebnou stranou smerom k pokozke) od vrchu nohy
od zakladne piateho prsta (obrazok ).

(2) Zactnite so Spirdlovitym ovijanim cez vrchnd Cast nohy a potom postupuijte podla
obrazka 1z 8 okolo zadnej strany paty/¢lenka. Chodidlo na strane paty moze zostat
Ciastocne odhalené (obrézok 2).

(3) Pokracuite v Spirdlovitom ovijani hore nohou. Obvéz ovijajte tak, aby ste na 50 %
prekryli predchadzajlicu vrstvu, primerane ho napnite, aby sa prisposobil tvaru nohy a
skoncite pod kolenom (obrazok 3).

(4) Odstrihnite alebo rukou odtrhnite nadbyto¢ny materidl a obvéz prilepte na mieste
(obrazok 4).

Vrstva 2 - kompresna vrstva:

(1) Spirdlovito zacnite ovijat vrstvu 2 od vrchu nohy od zakladne piateho prsta (obrézok 5).

(2) Pridrzte obvéz palcom a napinajte ho, kym sa z ovéla nestane kruh. Zacnite so
Spirélovitmy ovijanim cez vrchnd ¢ast chodidla a potom postupuijte podla obrazka 2z 8
okolo zadnej strany paty/clenka tak, aby ste Uplne zakryli patu a chodidlo. Zachovavajte
rovnomerné napnutie natiahnutim vizualnych ukazovatelov z ovalov na kruhy

(obrazok 6). U velkosti 2" nie sti zahmuté ukazovatele - roztiahnite sa na zodpovedajticu troveri.

Vizuadlne indikatory podporuij
aplikaciu a urent kompresiu

. . Natahuijte obvéz, kym sa
@ @ @ z ovélnych ukazovatelov nestan

Poutit odl symetrické kruhy.
ul

(3) Pokracuite v Spirdlovitom ovijani hore nohou, zakryte vrstvu Ts 50 % prekrytim a
zachovajte rovnomerné napnutie (obrazok 7).

(4) Odstrihnite alebo rukou odtrhnite nadbytocny material (obrazok 8).

(5) Jemne zatlatte po celej dizke obvazu, aby ste sa ubezpecili, 7e je pevne ovinuty a
nesklzne (obrzok 9).

(6) Na cely obvaz natiahnite nylonovti pancuchu, aby ste ulahcili pohyb a zvysili pohodlie
pacienta v obuvi, pod oblecenim a v posteli (obrézok 10).
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Odstranenie/Dispozicia

* Vyrobok CoFlex TLC LS (Standard i Lite) je mozné zloZit odvinutim alebo pomocou
noznic na obvazy.

* Produkt zlikvidujte podla protokolu vasho zariadenia.

Skladovanie

Na dosiahnutie najdihsej Zivotnosti skladujte vyrobok CoFlex TLC LS (Standard i Lite)
az do momentu jeho pouzitia v jeho pdvodnom obale pri izbovej teplote. Vyhnite sa
nadmernému teplu a vihkosti. Datum exspirécie najdete na Stitku na kazdom obale.



Opis
Ta navodila veljajo za kompresijske povoje CoFlex TLC LS in za CoFlex TLC LS Lite.

CoFlex TLC LS (Kompresijski povoji Standard in Lite) je dvostopenjski kompresijski
sistem brez lateksa. 1 plast je penast zvitek za nadzorovanje vonja in srbenja, ki
zagotavlja udobje in absorbira drenazo. 2 plast je dolgi, fleksibilni, kompresijski povoj,
odporen proti vlagi, ki zagotavlja ustrezne ravni trajne obremenitve za spodbujanje
venske cirkulacije. Ta sistem je namenjen za samolepljenje in zagotavlja neprekinjeno
restorativno kompresijo do enega tedna. Najlonska nogavica je vkljucena v pakiranje, za
bolnikovo udobije.

Navodila za uporabo
CoFlex TLC LS (Kompresijski povoji Standard in Lite) je zasnovan za zdravljenje venskih
razjed na nogah in drugih povezanih stan].

CoFlex TLC LS (Kompresijski povoiji Standard) uporablja se lahko za bolnike z ABI, vecjim ali
enakim 0,8.

CoFlex TLC LS (Kompresijski povoji Lite) uporablja se lahko za bolnike z ABI, vecjim ali
enakim 0,5.

Kontraindikacije
CoFlex TLC LS (Kompresijski povoji Standard): ABI manj kot 0,8.
CoFlex TLC LS (Kompresiiski povoji Lite): ABI manj kot 0,5.

Previdnostni ukrepi in opozorila

+ Uporabljati ga je treba pod nadzorom licenciranega zdravstvenega delavca.

+ Pred uporabo izmerite glezenjski brahialni indeks.

+ CoFlex TLC LS (Kompresijski povoji Standard in Lite) plast 1ni primarni povoj za

rane. Pred uporabo sledite ustreznemu protokolu, ki velja za oskrbo rane.

CoFlex TLC LS (Kompresijski povoji Standard in Lite) plast 2 se lahko na zacetku

uporablja z manjSo napetostjo in se bolnik laZje prilagodi ali razvije toleranco na kratki

fleksibilni kompresijski sistem.

Po presoji zdravstvenega delavca se bolniki ali njihovi izvajalci nege lahko usposobijo

Za nanos povoja.

Svetujte bolniku, naj se posvetuje z zdravnikom ali medicinsko sestro v primeru

bolecin, odrevenelosti, mravljincenja, obarvanja ali zatekanja.

Izdelek niizdelan iz naravnega gumijastega lateksa.

Predmet za enkratno uporabo. Ce se ponovno uporabi, nacrtovane restorativne

kompresije ni mogoce zagotoviti in poveca se moznost okuzbe.

Plast 1tega izdelka vsebuie alojo.

+ V primeru rdecice ali drazenja prenehajte z uporabo.

+ Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti
proizvajalcu in pristojnemu organu drZave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali
pacient sedez.

Navodila za uporabo

Splosna navodila:

Stopalo postavite pod kotom 90°.

1. plast - penasti sloj:

(1) Plast1zacnite povijati spiralno na vrhu stopala, ob bazi petega prsta (slika?).

(2) Se naprej spiralno povijajte Cez vrh stopala, nadaljujte povijanje z enkratno Stevilko 8
okoli zadnjega dela pete/gleznja. Plantarna povrsina pete lahko ostane delno
izpostavljena slika 2).

(3) Nadaljujte spiralno povijati nogo. Uporabite 50 % prekrivanja povoja, z zadostnim
stiskanjem, da se prilagodi obliki nog in koncajte tik pod kolenom (slika 3).

(4) Odrezite ali rocno odtrgajte presezek materiala in zalepite z lepilnim trakom, da bo povoj
na mestu (slika 4).

2. plast - kompresijski sloj:

(1) Plast 2 zacnite povijati spiralno na vrhu stopala, ob bazi petega prsta (slika 5).

(2) Driite povoj s palcem in ga raztegnite, dokler ovali ne postanejo krogi. Zacnite spiralno
povijati ¢ez vrh stopala, nadaljujte povijanje z dvakratno Stevilko 8 okoli zadnjega dela
pete/gleznja, da popolnoma pokrije peto in stopalo. Se naprej ohranjajte enakomerno
napetost tako, da raztegnete vizualne kazalce od ovalov do krogov (slika 6). Velikosti 5 cm ne
vsebujeta kazalcev - raztegnite na ustrezno stopnjo.

"""""""""" Vizualni kazalci pomagajo pri uporabiin
zagotavljajo nacrtovano stiskanje

: : Raztegnite povoj, dokler ovalni indikatorji
@ @ @ ne postanejo simetricni krogi.

i Nazvitku : Uporabliasepo :  Pretirano
: ’ namenu " raztegnjen

(3) Se naprej spiralno povijajte nogo, pokrijte plast 1s 50 % pokrivanjem in hkrati ohranite
stisnjenost (slika 7).

(4) Odrezite ali rocno odtrgajte presezek materiala (slika 8).

(5) Nezno pritisnite na celotno aplikacijo za zagotovitev mocne povezave in zmanjsanje
premikanja (slika9).

(6) Uporabite najlonsko nogavico preko sistema za lazje gibanje in udobje pacienta pri
obutvi, pod obleko in na rjuhah (slika 10).

Odstranitev/Odlaganje

+ CoFlex TLC LS (Kompresijski povoji Standard in Lite) je mogoce odstraniti z razvitiem
ali s povojnimi Skarjami.

+ QOdstranite izdelek v skladu s protokolom vasega objekta.

Skladiscenje

Za najboljse rezultate hranite CoFlex TLC LS (Kompresijski povoji Standard in Lite) v
originalni embalaZi pri sobni temperaturi do uporabe. |zogibajte se pretirani vrocini in
vlagi. Za datum trajanja glejte nalepko na vsakem polju.



Beskrivning
De hér instruktionerna géller for bade CoFlex TLC LS och CoFlex TLC LS Lite.

CoFlex TLC LS (Standard och Lite) &r ett tvastegs latexfritt kompressionssystem. Lager 1
ar ett skumlager med klada- och luktkontrollerande egenskaper som ger bekvamlighet
och som absorberar drénage. Lager 2 ar ett kompressionsbandage med kort stretch,
som ger ratt nivaer av ihallande arbetstryck for att frémja venost aterflode. Detta system
ar utformat for att fasta i varandra och ge kontinuerlig ateruppbyggande kompression i
upp till en vecka. En nylonstrumpa ingar fér enkel anvandning och patientbekvamlighet.

Indikationer for anvéndning
CoFlex TLC LS (Standard och Lite) &r utformad for att behandla vendsa bensar och
andra relaterade tillstand.

CoFlex TLC LS (Standard) kan anvandas for patienter med ankeltrycksindex hogre én
eller likamed 0,8.

CoFlex TLC LS (Lite) kan anvéndas for patienter med ankeltrycksindex hogre én eller lika
med 0,5.

Kontraindikationer
CoFlex TLC LS (Standard): Ankeltrycksindex lagre an 0,8.
CoFlex TLC LS (Lite): Ankeltrycksindex lagre an 0,5.

Forsiktighetsatgérder och varningar

Ska anvandas av legitimerad sjukvardspersonal.

Mat ankeltrycksindex innan applicering.

CoFlex TLC LS (Standard och Lite) lager 14r inte ett primért sarférband. Folj lampliga
riktlinjer for sartillstandet innan applicering.

CoFlex TLC LS (Standard och Lite) lager 2 kan inledningsvis appliceras med mindre
tryck, vilket gér att sig till eller tolerera kompressionssystemet med kort stretchban-
dage.

Efter beddmning av vardpersonal kan patienter eller deras vardgivare utbildas fér att
applicera bandaget.

Instruera patienten att kontakta lakare eller sjukskoterska om de upplever smarta,
domningar, stickningar, missfargningar eller svullnader.

Produkten &r latexfri.

Engéngsartiklar. Om de dteranvands kan den avsedda kompressionen inte garanteras
och risken for infektioner okar.

Lager 1i denna produkt innehaller aloe.

Avbryt anvéndningen om rodnad eller irritation uppstar.

Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten &r etablerad.

Anvandningsinstruktioner

Allmanna instruktioner:

Placera foten i 90° vinkel.

Lager 1- skumlager:

(1) Borja linda lager 16ver foten, vid femte tans bas, i en spiral (figur 1).

(2) Fortsétt linda i en spiral Gver fotens dverdel och linda dérefter en atta runt baksidan av
halen/ankeln. Fotsulan vid hélen kan ldmnas delvis bar (figur 2).

(3) Fortsétt lindai en spiral upp langs benet. Applicera med en 6verlappning pa 50 %,
anvand precis tillrdckligt med tryck for att félja benets form och avsluta strax nedanfor
knat (figur 3).

(4) Klipp eller riv bort 6verblivet material och tejpa for att halla bandaget pa plats (figur 4).

Lager 2 - kompressionslager:

(1) Borjalinda lager 2 6ver foten, vid femte tans bas, i en spiral (figur 5).

(2) Hall bandaget med tummen och stréck det tills ovalerna blir cirklar. Bérja linda bandaget
i en spiral Gver fotens ovansida och linda sedan tva attor runt baksidan av halen/ankeln
sa att hélen och foten tacks helt. Uppratthall ett jamnt tryck genom att strécka de
visuella indikatorerna fran ovaler till cirklar (figur 6). For storlekarma 2 tum ingéir inte indikatorer -
strdck till lamplig niva

Visuella indikatorer stoder applicering
och avsedd kompression

: : Genom att spanna bandaget tills de ovala
@ @ @ indikatorerna blir symmetriska cirklar.

Pérullen : Appliceradsom : For hdrt spéind
: : avsett :

(3) Fortsétt linda i en spiral upp langs benet och tack lager 1 med 50 % Gverlappning.
Bibehall hela tiden ett jamnt tryck (figur 7).

(4) Klipp eller riv bort Gverblivet material (figur 8).

(5) SPressa forsiktigt over hela appliceringen for att se till att de bada lagren faster i
varandra och minska glidningar (figur 9).

(6) Dra pa nylonstrumpan 6ver systemet for att underlétta rérelser och sa att patienten ar
bekvam i skor, under klader och mot sangklader (figur 10).

hChie i 2 oS

Borttagning/Kassering

+ CoFlex TLC LS (Standard och Lite) kan avlagsnas genom att linda upp det eller med
hjalp av en bandagesax.

* Kassera produkten enligt ditt anlaggningsprotokoll.

Forvaring

For béasta resultat ska CoFlex TLC LS (Standard och Lite) férvaras i sin originalférpack-
ning vid rumstemperatur fram till anvandning. Undvik éverdriven varme och fuktighet.
Se etiketten pa varje férpackning fér utgangsdatum.
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