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BORT AktiVen® Medizinische Kompressionsstriimpfe/- m
hosen mit geschlossener Spitze

Vielen Dank fiir das Vertrauen in ein Medizinprodukt der BORT
GmbH. Bitte lesen Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung
sorgfaltig durch. Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Fachhandel von dem Sie dieses Medizinprodukt erhalten
haben.

Zweckbestimmung
Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um medizinische
Kompressionsstriimpfe fir die Beine.

Indikationen

Varikose, Varikose primér und sekundér, Varizen in der
Schwangerschaft, Sklerosierungstherapieunterstiitzend,

nach venenchirurgischen Eingriffen, Thromboembolie,
Thrombophlebitis (superfiziell) sowie Zustand nach abgeheilter
Phlebitis, tiefe Beinvenenthrombose, Zustand nach Thrombose,
postthrombotisches Syndrom, Thromboseprophylaxe bei
mobilen Patienten, chronisch vendse Insuffizienz (CVI), CVI
der Stadien |-l nach Widmer bzw. C1—C6 nach CEAP,
Ulkusprévention, Leitveneninsuffizienz, Angiodysplasien,
Odeme, Lymphédeme, Odeme in der Schwangerschaft,
posttraumatische Odeme, postoperative Odeme, zyklisch
idiopathische Odeme, Lipsdeme ab Stadium I,
Lip-Lymphtdeme, Phlebo-Lymphddeme, Stauungszustande
infolge Immobilitaten (arthrogenes Stauungssyndrom, Paresen
und Teilparesen der Extremitét), weitere Indikationen: Zustand
nach Verbrennungen, Narbenbehandlung.

Kontraindikationen

Absolute Kontraindikationen:

Fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit,
dekompensierte Herzinsuffizienz, septische Phlebitis,
Phlegmasia coeruela dolens.

Relative Kontraindikationen:

Ausgepragte ndssende Dermatosen, Unvertraglichkeit auf
Kompressionsstrumpfmaterial, schwere Sensibilitatsstérungen
der Extremitat, fortgeschrittene periphere Neuropathie (z. B.
Diabetes mellitus), primér chronische Polyarthritis.

Anwendungsrisiken/Wichtige Hinweise A

Dieses Medizinprodukt ist ein verordnungsfahiges Produkt.
Sprechen Sie Anwendung und Dauer mit lhrem verordnenden
Arzt ab. Die Auswahl der geeigneten GroBe und eine



Einweisung erfolgt durch das Fachpersonal, von dem Sie das

Medizinprodukt erhalten haben.

— Medizinprodukt vor radiologischen Untersuchungen ablegen

— bei ldngeren Ruhephasen ablegen z.B. beim Schlafen

— bei Taubheitsgefiinl Medizinprodukt ablegen

— bei anhaltenden Beschwerden den Arzt oder Fachhandel
aufsuchen

— Medizinprodukt indikationsgerecht einsetzen

— gleichzeitige Nutzung anderer Produkte nur nach
Riicksprache mit Inrem Arzt

— keine Anderungen am Produkt vornehmen

— nicht auf offenen Wunden tragen

— nicht verwenden bei Unvertrdglichkeiten gegen eines der
verwendeten Materialien

— kein Wiedereinsatz — dieses Hilfsmittel ist zur Versorgung
eines Patienten bestimmt

— wahrend der Tragedauer des Medizinprodukts: keine
lokale Anwendung von Cremes oder Salben im Bereich
des angelegten Hilfsmittels — kann Material zerstoren

Anziehanleitung
1 Den Strumpf/die Strumpfhose tiber den Unterarm ziehen
und von innen die Ferse greifen.

2 Ferse festhalten, den Strumpf/die Strumpfhose

herausziehen und bis zur Ferse auf links wenden.
Tipp: Verwenden Sie flir die nun folgenden Schritte die BORT
AktiVen® Spezial-Handschuhe.

Den (ibereinander liegenden Stoff am Fersenbereich
greifen und mit dem FuB so weit hineinschllpfen, bis
das Fersengestrick an der Ferse sitzt.
Tipp: Fir die Strumpfhose Schritt 1-5 zuerst mit einem
Bein durchftihren, anschlieBend flr das zweite Bein
wiederholen.

Den Strumpf/die Strumpfhose nach und nach Gber
die Ferse ziehen und so gleichzeitig wieder auf rechts
wenden.

Nun den Strumpf/die Strumpfhose Schritt flir Schritt

nach oben in Richtung Knie streifen und mit der flachen
Hand gleichzeitig an das Bein anmodellieren. Dabei niemals
am oberen Rand ziehen!



Tipp: Haftrand (falls vorhanden) vor dem Anziehen umstiilpen.

Flr die Strumpfhose nun Schritt 1—5 mit dem zweiten

Bein wiederholen. Beide Seiten wieder auf rechts
wenden und partienweise an beiden Beinen hochstreifen.
Danach den Sitz des Gestricks mit der flachen Hand korrigieren.

Zum Schluss das Leibteil bis zur Taille hochziehen und
beachten, dass sich der Zwickel senkrecht im Schritt
befindet.

Achtung: Ihre Kompressionsstriimpfe /-hosen diirfen nie
verdreht werden. Verteilen Sie den Strumpf/die Hose in
Etappen von unten nach oben.

Diese Tipps erleichtern das Anziehen:

— Ziehen Sie die Kompressionsstriimpfe / -strumpfhose
morgens gleich nach dem Aufstehen an.

— Raue, ungefeilte Fingernégel, scharfkantige Ringe sowie
Zehenndgel, Hornhaut und defekte Schuhinnenfutter
konnen das Gestrick beschédigen.

— Verwenden Sie bitte stets BORT AktiVen® Spezial-Handschuhe
zum Anziehen der Kompressionsstriimpfe/ -strumpfhose.

Ablegen
Zum Ablegen der Kompressionsstriimpfe/-hosen diese von
oben her und nach unten (iber den FuB ziehen.

Materialzusammensetzung

Polyamid (PA), Elasthan (EL)

Die genaue Materialzusammensetzung entnehmen Sie bitte
dem eingenéhten Textiletikett.

Reinigungshinweise

Vor dem Waschen miissen alle Verschliisse (falls

vorhanden) geschlossen werden! Striimpfe mit Haft- und
Spitzenhaftband bitte stets auf links waschen. Waschen Sie die
Kompressionsstriimpfe beim ersten Mal separat (Moglichkeit
des Ausfarbens). lhre Kompressionsstriimpfe sollten méglichst
taglich von Hand oder im Schon-/Feinwaschgang (40 °C)
gewaschen werden. Wir empfehlen fiir BORT AktiVen®
Medizinische Kompressionsstriimpfe die Verwendung von
BORT Spezial-Waschmittel. Tipp: Ein Wéschenetz schiitzt das
Gestrick zusétzlich. Bei Handwésche reichlich spilen, nicht



wringen. Sie kdnnen die Trockenzeit verkiirzen, indem Sie die
Kompressionsstriimpfe nach dem Waschen auf ein dickes
Frotteehandtuch legen, fest einrollen und kraftig ausdriicken.
Dann die Striimpfe lose aufhdngen. Nicht im Handtuch liegen
lassen und nicht auf der Heizung oder in der Sonne trocknen.
Die Kompressionsstriimpfe diirfen nicht chemisch gereinigt
werden. Bitte beachten Sie die Pflegehinweise auf dem
eingendhten Textiletikett.

Schonwaschgang & Nicht chemisch reinigen

#% Nicht bleichen @&l Im Waschetrockner trocknen = Bligeln

Gewabhrleistung

Flir das erworbene Produkt gelten die gesetzlichen
Bestimmungen des Landes, in dem Sie das Produkt bezogen
haben. Bitte wenden Sie sich an Ihren Fachhandel, sollten
Sie einen Gewahrleistungsfall vermuten. Bitte das Produkt
vor Einreichung eines Gewéahrleistungsfalles reinigen.
Wurden beiliegende Hinweise der Gebrauchsanweisung
nicht ausreichend beachtet, so kann die Gewahrleistung
beeintrachtigt werden bzw. entfallen. Ausgeschlossen ist eine
Gewéhrleistung bei nicht indikationsgerechter Anwendung,
Nichtbeachtung der Anwendungsrisiken, -hinweise sowie
eigenmachtig vorgenommenen Anderungen am Produkt.

Nutzungsdauer/Lebensdauer des Produkts

Die Lebensdauer des Medizinprodukts wird durch den
natlrlichen VerschleiB bei sach- und anwendungsgemaBem
Umgang bestimmt.

Meldepflicht

Kommt es bei der Anwendung des Medizinproduktes

zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustandes, dann melden Sie dies lhrem
Fachhéndler oder uns als Hersteller sowie dem BfArM
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte).

Unsere Kontaktdaten entnehmen Sie der vorliegenden
Gebrauchsanweisung. Die Kontaktdaten der benannten Stelle
Ihres Landes finden Sie unter folgendem Link:
www.bort.com/md-eu-kontakt.


http://www.bort.com/md-eu-kontakt

Entsorgung

Nach Nutzungsende muss das Produkt entsprechend ortlicher
Vorgaben entsorgt werden.

Konformitétserklarung

Wir bestétigen, dass dieses Produkt den Anforderungen
der VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES entspricht. Die aktuelle

Konformitdtserkldrung finden Sie unter folgendem Link:
www.bort.com/konformitaet

Stand: 01.2020

Medizinprodukt | @ Einzelner Patient — mehrfach anwendbar


http://www.bort.com/konformitaet

BORT AktiVen® Medical compression stockings/
tights with a closed toe

Many thanks for placing your trust in a medical device from
BORT GmbH. Please read the existing instructions for use
carefully. If you have any questions, please refer to your
physician or the specialist retailer from whom you purchased
this medical device.

Intended purpose
This medical device is a pair of medical compression stockings
for the legs.

Indications

Varicosis, primary and secondary varicosis, varicose veins
during pregnancy, supporting sclerotisation therapy, following
surgical vein operations, thromboembolism, thrombophlebitis
(superficial) as well as condition after healed phlebitis,

deep leg vein thrombosis, condition after thrombosis,
postthrombotic syndrome, thrombosis prophylaxis for mobile
patients, chronic venous insufficiency (CVI), stages I—Ill CVI
according to Widmer or C1—-C6 according to CEAP, ulcer
prevention, deep vein insufficiency, angiodysplasia, oedemata,
lymphoedemata, oedemata during pregnancy, post-traumatic
oedemata, post-operative oedemata, cyclically idiopathic
oedemata, lipoedemata from stage I, lip-lymphoedemata,
phlebo-lymphoedemata, congestion as a result of immobility
(arthrogenic congestion syndrome, pareses and partial pareses
of the extremity). Further indications: Post-burn condition,
scar treatment.

Contraindications

Absolute contraindications:

Advanced peripheral arterial occlusive disease, decompensated
heart failure, septic phlebitis, phlegmasia coeruela dolens.

Relative contraindications:

Distinct weeping dermatoses, intolerance of compression
stocking material, severe paraesthesia of the extremities,
advanced peripheral neuropathy (e.g. diabetes mellitus),
primary chronic polyarthritis.

Application risks/Important notes A

This medical device is a prescribable product. Discuss the use
and duration with your treating physician. The expert staff from
whom you have received the medical device will select the
appropriate size and instruct you regarding its use.



— remove the medical device prior to radiological examinations

— remove it during longer periods of rest, e.g. when sleeping

— in case of numbness, remove the medical device

— in case of persistent complaints, consult the physician or
specialist retailer

— use the medical device in accordance with therapeutic
needs

— only use other products simultaneously after consultation
with your physician

— do not make any changes to the product

— do not wear it on open wounds

— do not use in case of intolerance of one of the materials used

— no re-use — this medical aid is intended for treating one
patient

— whilst wearing the medical device, please neither use any
creams nor ointments on or around it as they can destroy
the material

Fitting instructions
1 Pull the stocking over the lower arm and take hold of the
inside of the heel.

Hold the heel firmly, pull the stockings forwards and turn
them inside out up to the heel.
Tip: Use the BORT AktiVen® Special Gloves for the following
steps.

Take hold of the overlapping material in the heel area
and slip over your foot until the knitted heel fabric is
over the heel.
Tip: For the stockings, carry out steps 1-5 first with one leg
and then repeat for the second leg.

Pull the stockings up over the heel gradually and thus
simultaneously back with the right side out.

Then slip the stockings up step by step towards the
knee, using the palm of your hand to shape them to the
leg. At the same time, never pull the upper edge!
Tip: Turn the gripping edge (if one exists) inside out before
putting them on.

Then repeat steps 1 to 4 for the stockings with the
second leg. Turn both sides back the right way out and
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slip them up both legs. Then, adjust the positioning of the
fabric with the palm of your hand.

Finally pull the body belt up to the waist whilst observing
that the gusset is vertical in the crotch.

Attention: Your compression stockings must never be twisted.
Put the stockings gradually in place from the bottom to the top.

These tips make them easier to put on:

— Put the compression stockings on in the morning, directly
after getting up.

— Rough, unfiled fingernails, sharp-edged rings and toenails,
cornea and faulty shoe lining can damage the knitted fabric.

— Please always use BORT AktiVen® Special Gloves for putting
on the compression stockings when getting dressed.

Removal
To remove the compression stockings/tights, please pull them
from the top downwards over the foot.

Material composition

Polyamide (PA), elastane (EL)

The sewn in textile label provides the precise material
composition.

Cleaning information

Before washing, all fasteners (if existing) must be closed!
Please always wash stockings with a grip top and a lace grip
top inside-out. Wash the compression stockings separately
first time (the dye may run). Your compression stockings
should ideally be hand-washed or washed using a delicate
wash cycle (40°C) daily. We recommend the use of BORT
special detergents for BORT AktiVen® medical compression
stockings. Tip: a laundry net provides additional protection
for the knitted fabric. If hand-washing, rinse thoroughly, do
not wring. You can reduce the drying time by placing the
compression stockings on a thick terry towel after washing
them, rolling them up firmly and firmly pressing out excess
moisture. Then hang the stockings up loosely. Do not leave
them around in the towel and neither dry them on a radiator
nor in the sun. The compression stockings must not be
cleaned chemically. Please observe the care instructions on
the sewn in textile label.



Delicate wash &I Do not clean chemically 2 Do not bleach
Dry in a tumble dryer A Iron

Guarantee

The legal regulations of the country in which you acquired the
product apply to the purchased product. Please contact your
specialist retailer if you suspect a warranty claim. Please clean
the product before submitting a warranty claim. If the enclosed
instructions for use have not been properly observed, the
warranty may be impaired or cancelled. The warranty does not
cover use of the product inappropriate for the indication, non-
observance of application risks, instructions and unauthorised
modifications to the product.

Useful life/Lifetime of the product
The lifetime of the medical device is determined by its natural
wear and tear if treated appropriately and as recommended.

Duty of notification

If a serious worsening of the state of health occurs when using
the medical device, you are obliged to notify the specialist
dealer or us as the manufacturer and the Medicines &
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA).

You can find our contact information in these instructions for
use. You can find the contact information for the notified body
for your country under the following link:
www.bort.com/md-eu-contact.

Disposal
Upon the termination of use, the product must be disposed of
in accordance with the corresponding local requirements.

Declaration of conformity

We confirm that this device conforms with the requirements
of REGULATION (EC) NO. 2017/745 OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL. You can find the current
declaration of conformity under the following link:
www.bort.com/conformity

Status: 01.2020

Medical device | G#) Single patient — multiple use


http://www.bort.com/md-eu-contact
http://www.bort.com/conformity
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FR BORT AktiVen® Collants/Bas de compression
médicaux avec pied fermé

Nous vous remercions de la confiance que vous accordez a
I'un des dispositifs médicaux de la société BORT GmbH.
Veuillez lire attentivement I'intégralité du présent mode
d’emploi. En cas de question, consultez votre médecin ou le
magasin spécialisé qui vous a fourni ce dispositif médical.

Utilisation prévue
Ce dispositif médical consiste en des bas de compression
médicaux pour les jambes.

Indications

Varice, varice primaire et secondaire, varice apparaissant
durant la grossesse, accompagnement d’une sclérothérapie,
état consécutif a des chirurgies veineuses, thromboembolie,
thrombophlébite (superficielle) et état consécutif a une phlébite
guérie, thrombose veineuse profonde des jambes, état
consécutif a une thrombose, syndrome post-thrombotique,
prophylaxie de la thrombose chez des patients mobiles,
insuffisance veineuse chronique (IVC), IVC des stades | a lll
d’apres Widmer voir C1—C6 selon la classification CEAP,
prévention des ulceres, insuffisance des veines saphenes,
angiodysplasies, cedemes, ce demes lymphatiques,

ce demes pendant la grossesse, ce demes post-traumatiques,
ce demes post-opératoires, ce demes cycliques idiopathiques,
lipcedemes a partir du stade II, lipo-lymphcedemes,
phlébo-lymphcedemes, états de congestion suite a des
immobilisations (syndrome congestif arthrogene, parésies

et parésies partielles des extrémités). Autres indications :

Etat consécutif & des briilures, traitement des cicatrices.

Contre-indications

Contre-indications absolues :

Artériopathie oblitérante des membres inférieurs avancée,
insuffisance cardiaque décompensée, phlébite septique,
phlébite bleue.

Contre-indications relatives :

Dermatoses suintantes séveres, intolérance au matériau
composant le bas de compression, troubles séveres de la
sensibilité au niveau des extrémités, neuropathie périphérique
avancée (p. ex. diabete sucré), polyarthrite chronique primaire.



Risques inhérents a I'utilisation/Remarques importantes A

Ce dispositif médical est un produit prescrit sur ordonnance.

Consultez votre médecin prescripteur pour en connaitre

I'utilisation et la durée de port. Le choix de la taille ainsi

qu’une présentation du produit seront réalisés par le personnel

spécialisé qui vous fournira ce dispositif médical.

— retirer le dispositif médical avant les examens radiologiques

— retirer lors des phases de repos prolongées p. ex. pendant
le sommeil

— en cas de sensation d’engourdissement, retirer le dispositif
médical

— consulter un médecin ou un magasin spécialisé en cas de
géne persistante

— utiliser le dispositif médical conformément aux indications

— utilisation simultanée d’autres produits exclusivement sur
avis de votre médecin

— ne pas modifier le produit

— ne pas porter sur des plaies ouvertes

— ne pas utiliser en cas d'intolérance a I'un des matériaux
utilisés

— ne pas réutiliser. Ce dispositif est congu pour le soin d’un
seul patient.

— pendant le port du dispositif médical : ne pas utiliser de
creme ou de pommade dans la zone d’utilisation du produit,
risque de dommage du matériau

Instruction d’application
1 Enfilez le bas/le collant sur I'avant-bras et tenez le talon
de l'intérieur.

Gardez le talon en main, tirez le bas/le collant et
retournez-le sur I'envers jusqu’au talon.
Conseil : utilisez les gants spéciaux BORT AktiVen® d’enfilage
pour les étapes suivantes.

Saisissez le tissu superposé au niveau du talon et
enfilez le pied jusqu’a ce que le tricot du talon épouse
correctement le talon.
Conseil : en cas d’enfilage d’un collant, réalisez tout d’abord
les étapes 1 a 5 avec une jambe, puis répétez-les avec I'autre
jambe.

Enfilez progressivement le bas/le collant sur le talon et
retournez-le simultanément sur I'endroit.

13



14

Lissez progressivement le bas/le collant vers le haut

en direction du genou et modelez-le simultanément a
la jambe avec le plat de la main. Ne tirez jamais sur le bord
supérieur !
Conseil : retournez le bord adhésif (si existant) avant I'enfilage.

Répétez maintenant les étapes 1 a 5 avec la deuxieme

jambe pour le collant. Retournez de nouveau les deux
cOtés sur I'endroit, puis remontez-les progressivement sur les
deux jambes. Puis, corrigez le positionnement du tissu avec le
plat de la main.

Pour finir, remontez la partie abdominale jusqu’a la taille
et assurez-vous que le gousset se trouve a la verticale
dans I'entrejambe.

Attention : vos bas/collants de compression ne doivent
jamais étre déformés. Répartissez le bas/collant de maniere
progressive du bas vers le haut.

Ces recommandations facilitent I’enfilage :

— Enfilez les bas/collants de compression le matin des le lever.

— Les ongles des mains réches et non limés, les bagues a
arétes tranchantes ainsi que les ongles des pieds, la corne
et les revétements intérieurs de chaussures abimés peuvent
endommager le tricot.

— Utilisez toujours les gants spéciaux BORT AktiVen® pour
enfiler les bas/collants de compression.

Retirer

Pour retirer les collants/bas de compression, tirez par le
dessus et par le haut les collants/bas de compression au-
dessus du pied.

Composition des matiéres

Polyamide (PA), élasthanne (EL)

\ous trouverez la composition exacte sur I'étiquette textile
cousue au produit.

Conseils de lavage

Toutes les attaches (si existantes) doivent étre fermées avant le
lavage! Lavez toujours les bas avec bande adhésive et bande
adhésive a dentelle a I'envers. Lavez pour la premiere fois les
bas de compression séparément (décoloration possible). Lavez



vos bas de compression si possible chaque jour a la main ou
en utilisant un progarmme pour linge délicat (40°C). Nous
vous recommandons d’utiliser le produit de lavage spécial
BORT pour les bas de compression médicaux BORT AktiVen®.
Astuce : Un filet a linge offre une protection supplémentaire
au tricot. Rincez abondamment lors du lavage a la main,
n'essorez pas le produit. Il est possible de raccourcir la durée
de séchage en déposant les bas de compression apres le
lavage sur une serviette éponge épaisse, avant de les enrouler
fermement et de les comprimer. Suspendez les bas sans qu'ils
soient serrés. Ne laissez pas le produit dans la serviette et

ne le faites pas sécher sur un radiateur ou au soleil. Les bas
de compression ne doivent pas étre nettoyés a sec. Veuillez
respecter les conseils d’entretien figurant sur I'étiquette textile
cousue a l'intérieur.

Lavage délicat i Ne pas nettoyer a sec ¥ Ne pas blanchir
Sécher au seche-linge = Repasser

Garantie

Les dispositions légales du pays dans lequel vous vous étes
procuré le produit sont applicables au produit acquis. Veuillez
vous adresser a votre magasin spécialisé si vous suspectez un
cas relevant de la garantie. Veuillez nettoyer le produit avant
de I'envoyer en cas de recours a la garantie. Si les présentes
indications du mode d’emploi n’ont pas été suffisamment
respectées, le recours a la garantie peut étre impacté ou
exclu. Le recours a la garantie est exclu en cas d'utilisation
non conforme aux indications, en cas de non-respect des
risques inhérents a I'utilisation, en cas d’instructions et de
modifications du produit effectuées de votre propre initiative.

Durée d’utilisation/Durée de vie du produit
La durée de vie du dispositif médical est conditionnée par
I'usure naturelle et par une utilisation appropriée et conforme.

Obligation de signalement

Si une détérioration grave de I'état de santé d’un patient se
produit lors de I'utilisation du dispositif médical, veuillez en
informer votre distributeur spécialisé ou nous avertir en tant
que fabricant et avertir 'ANSM (Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé).

Nos coordonnées figurent dans le présent mode d’emploi.
\ous trouverez les coordonnées de I'organisme notifié de votre
pays a 'adresse suivante : www.bort.com/md-eu-contact.

15


http://www.bort.com/md-eu-contact
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Elimination
Le produit doit étre éliminé aprés son utilisation conformément
aux dispositions locales.

Déclaration de conformité

Nous attestons que le présent produit est conforme aux
exigences du REGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT
EUROPEEN ET DU CONSEIL. La déclaration de conformité
actuelle figure dans le lien suivant: www.bort.com/conformity

Etat du : 01.2020

Dispositif médical | &) Un seul patient — a usage multiple


http://www.bort.com/conformity

BORT AktiVen® Calcetines/medias de compresion E
terapéuticos con punta cerrada

Muchas gracias por confiar en un producto sanitario de BORT
GmbH. Lea atentamente estas instrucciones de uso. Si le
surge cualquier duda, consulte a su médico o al distribuidor
especializado en el que ha adquirido este producto sanitario.

Uso previsto
Este producto sanitario son unos calcetines de compresion
terapéuticos para las piernas.

Indicaciones

Varices, arices primarias y secundarias, varices en el
embarazo, apoyo en el tratamiento de esclerosis, después
de intervenciones quirtrgicas en las venas, tromboembolia,
tromboflebitis (superficial), asi como flebitis cicatrizada,
trombosis venosa profunda de las piernas, después de una
trombosis, sindrome postrombdtico, profilaxis antitrombotica
en pacientes moviles, insuficiencia venosa cronica (IVC),

IVC en estadio | a lll seguin Widmer o C1 a C6 segun CEAP,
prevencion de Ulceras, insuficiencia del sistema venoso
profundo, angiodisplasia, edemas, linfedemas, edemas en el
embarazo, edemas postraumaticos, edemas postoperatorios,
edemas ciclicos idiopaticos, lipedemas a partir del estadio

II, lipedemas y linfedemas, flebedemas y linfedemas,
congestion debido a inmovilidad (sindrome de congestion
artrdgena, paresias 0 paresias parciales de la extremidad).
Otras indicaciones: Después de quemaduras, tratamiento de
cicatrices.

Contraindicaciones

Contraindicaciones absolutas:

Enfermedad oclusiva arterial periférica avanzada, insuficiencia
cardiaca descompensada, flebitis séptica, flegmasia certlea
dolorosa.

Contraindicaciones relativas:

Dermatosis himeda marcada, intolerancia al material de los
calcetines de compresion, trastornos graves de la sensibilidad
en la extremidad, neuropatia periférica avanzada (p. ej. en
casos de diabetes), poliartritis cronica primaria.

Riesgos de aplicacion/Indicaciones importantes A
Este producto sanitario es un producto prescribible. Hable
con el médico que le ha recetado este producto acerca de
su aplicacion y duracion. El personal especializado que le ha



18

entregado el producto sanitario debe seleccionar el tamafio

adecuado del producto y le explicara como debe usarlo.

— retire el producto sanitario antes de realizar un examen
radioldgico

— retire el producto durante periodos largos de reposo, p. gj.
durante la noche

— en caso de entumecimiento, retire el producto sanitario

— en caso de molestias persistentes, consulte a su médico o
distribuidor especializado

— emplee el producto sanitario de acuerdo con las
indicaciones

— emplee simultdneamente con otros productos solo después
de haberlo consultado con su médico

— no lleve a cabo ninguna modificacion en el producto

— no lo lleve encima de heridas abiertas

— no lo emplee en caso de alergia a alguno de los materiales
utilizados

— no lo reutilice. Este producto esta destinado al cuidado de
un solo paciente

— durante el periodo de uso del producto sanitario, no aplique
ninguna crema ni pomada en la zona donde se encuentra el
vendaje, pues puede dafar el material

Instrucciones de colocacion
1 Subir el calcetin o la media por encima del antebrazo
sujetando el talén por dentro.

Sujetar bien el taldn, tirar del calcetin o de la media y
darle la vuelta hasta el talon.
Consejo: utilizar los guantes especiales BORT AktiVen® para
facilitar las siguientes operaciones.

Agarrar el tejido que recubre el talon y deslizar el pie por
el interior hasta que el tejido de punto que distingue la
zona del talén esté justo en el taldn.
Consejo: para las medias, realizar las operaciones 1a 5 en
una pierna y luego repetirlas en la otra pierna.

Deslizar a la vez el calcetin y la media por encima del
talon y darles la vuelta al mismo tiempo.

Colocar al revés la parte superior del calcetin o de
la media y deslizar con la mano hacia la rodilla,



adaptandolos bien con las manos. No tirar del extremo del
calcetin o de la media.

Consejo: dar la vuelta a la goma adhesiva (si hay) antes de
poner las prendas.

Para las medias, repetir las operaciones 1 a 5 en la otra
pierna. Dar de nuevo la vuelta a la prenda y deslizar
hacia arriba poco a poco en ambas piernas. Adaptar bien
el tejido a las piernas extendiéndolo con las palmas de las
manos.

Subirlas hasta el vientre, a la altura de la contura,
asegurandose que
la entrepierna quede en posicion vertical.

Atencion: No estrujar nunca los calcetines y medias
de compresion. Poner los calcetines de compresion
progresivamente de abajo arriba.

Consejos de uso:

— Ponerse los calcetines 0 medias de compresion por la
mafana nada mas salir de la cama.

— Atencion: udas duras o sin limar, anillos o ufias afiladas,
juanetes o forros defectuosos de los zapatos pueden dariar
el tejido.

— Para ponerse los calcetines o medias de compresion
conviene utilizar los guantes especiales BORT AktiVen®,

Retirar
Para retirar los calcetines/las medias de compresion, tire de
ellos desde arriba hacia abajo a través del pie.

Composicion de los materiales

Poliamida (PA), elastano (EL)

Puede consultar la composicion exacta en la etiqueta textil
cosida en la prenda.

Indicaciones de lavado

Antes del lavado, todos los cierres (de existir) deben estar
cerrados. Lave siempre los calcetines con la cinta adhesiva
y la cinta adhesiva de la punta hacia la izquierda. La primera
vez, lave los calcetines de compresion por separado (pues
pueden destefiir). En la medida de lo posible, los calcetines
de compresion deben lavarse todos los dias a mano o
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utilizando el programa delicado de la lavadora (a 40 °C). Para
los calcetines de compresion terapéuticos BORT AktiVen®
recomendamos el uso de detergente especial BORT. Consejo:
puede proteger aun mas el tejido utilizando una malla de
lavado. Si lava la prenda a mano, acldrela con abundante
agua, pero no la escurra. Puede acortar el tiempo de

secado colocando los calcetines de compresion después del
lavado sobre una toalla gruesa, enrollandola firmemente y
presionando con fuerza. Después, tienda los calcetines al
aire. No deje los calcetines dentro de la toalla ni tampoco los
seque sobre un calefactor ni expuestos a la luz solar directa.
Los calcetines de compresion no se pueden lavar en seco.
Observe las instrucciones de cuidado impresas en la etiqueta
textil cosida en la prenda.

Programa delicado & No lavar en seco

# No usar blanqueador [@ Secar en la secadora & Planchar

Garantia

Para el producto adquirido se aplican las disposiciones legales
del pais en el que se ha adquirido el producto. Si sospecha de
un caso de garantia, contacte con su distribuidor especializado.
Antes de presentar la reclamacion de garantia, lave el producto.
Si no se han seguido debidamente las indicaciones de las
instrucciones de uso, la garantia puede verse afectada o perder
su validez. Quedan excluidos de la garantia el uso no conforme
a las indicaciones, asi como la inobservancia de los riesgos

de aplicacion o de las indicaciones y las modificaciones no
autorizadas en el producto.

Duracion de utilizacion/Vida util del producto
Si el producto sanitario se maneja y utiliza debidamente, su
vida Util viene determinada por el desgaste natural.

Obligacion de notificacion

Si se produce un incidente que provogque un empeoramiento
importante del estado de salud del paciente durante el uso
del producto sanitario, notifique el hecho a su distribuidor, a
nosotros, el fabricante, o a la AEMPS (Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios).

Encontrara nuestros datos de contacto en estas instrucciones
de uso. Para conocer los datos de contacto del organismo
notificado, visite el siguiente enlace:
www.bort.com/md-eu-contact.


http://www.bort.com/md-eu-contact

Eliminacion

Al final de la vida Util, el producto debe eliminarse de acuerdo
con las normativas locales.

Declaracion de conformidad

Confirmamos que este producto cumple los requisitos

del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y

del Consejo. La declaracion de conformidad actual puede
consultarse en el siguiente enlace: www.bort.com/conformity

Version: 01.2020

Producto sanitario | Z#) Un solo paciente — uso mdltiple
h
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IT BORT AktiVen® Calze/collant compressivi medicali
con punta chiusa

La ringraziamo per aver preferito un dispositivo medico di
BORT GmbH. Leggere attentamente le presenti istruzioni per
I'uso. In caso di domande, contattare il medico o il rivenditore
specializzato da cui e stato ricevuto questo dispositivo medico.

Destinazione
Questo dispositivo medico e una calza compressiva medicale
per le gambe.

Indicazioni

Varicosi, varicosi primaria e secondaria, vene varicose durante
la gravidanza, supporto alla scleroterapia, tromboembolismo
dopo chirurgia venosa, tromboflebite (superficiale) e condizione
dopo la guarigione della flebite, trombosi venosa profonda
delle gambe, condizione dopo trombosi, sindrome post-
trombotica, profilassi della trombosi per pazienti mobili,
insufficienza venosa cronica (IVC), IVC stadi |-IIl secondo
Widmer e C1—C6 secondo CEAP, prevenzione dell’ulcera,
insufficienza delle vene principali, angiodisplasie, edema,
linfedema, edema durante la gravidanza, edema post-
traumatico, edema post-operatorio, edema idiopatico ciclico,
lipedema da stadio II, lipo-linfedema, flebo-linfedema,

stati congestivi dovuti all’'immobilita (sindrome artrogenica
congestizia, paresi ed emiparesi delle estremita). Ulteriori
indicazioni: Condizione dopo lesioni da ustione, trattamento
delle cicatrici.

Controindicazioni

Controindicazioni assolute:

Arteriopatia ostruttiva periferica avanzata, insufficienza
cardiaca scompensata, flebite settica, phlegmasia coeruela
dolens.

Controindicazioni relative:

Dermatosi umida pronunciata, intolleranza al materiale
della calza compressiva, gravi disturbi della sensibilita
dell’estremita, neuropatia periferica avanzata (ad esempio
diabete mellito), poliartrite primaria cronica.

Rischi correlati all’applicazione/Avvertenze importanti A
Questo dispositivo medico & un prodotto prescrivibile. Chiedere
informazioni sull’'uso e la durata al medico prescrittore. La
selezione della misura e delle istruzioni adatte ¢ effettuata
dallo specialista da cui ha ricevuto il dispositivo medico.



— rimuovere il dispositivo medico prima di sottoporsi ad esami
radiologici

— rimuovere durante i periodi di riposo pili lunghi, ad esempio
prima di andare a dormire

— in caso di intorpidimento, rimuovere il dispositivo medico

— se i sintomi persistono, consultare un medico 0 un
rivenditore specializzato

— utilizzare il dispositivo medico secondo le indicazioni

— 'uso simultaneo di altri prodotti pud avvenire solo dopo aver
consultato il suo medico

— non apportare alcuna modifica al prodotto

— non indossare su ferite aperte

— non utilizzare in caso di incompatibilita con uno dei materiali
utilizzati

— non & consentito il riutilizzo del prodotto — il presente ausilio
¢ destinato al trattamento di un solo paziente

— durante il periodo d’uso del dispositivo medico: evitare
I"applicazione locale di creme o unguenti nella zona di
applicazione dell’ausilio, perché pud danneggiare il materiale

Istruzioni per indossare Iarticolo
1 Tirare la calza/il collant sopra I'avambraccio e afferrare il
tallone dall'interno.

Tenere fermo il tallone, estrarre la calza/collant e girarla
a rovescio fino al tallone.
Suggerimento: Indossare gli speciali guanti BORT AktiVen®
per svolgere le operazioni che seguono.

Afferrare il tessuto sovrapposto a livello del tallone e far
scivolare all'interno il piede finche il tessuto a maglia
che contraddistingue I'area del tallone si colloca esattamente a
livello del tallone stesso.
Suggerimento: Per i collant svolgere le operazionida 1 a5
per una gamba e poi ripeterle per I'altra gamba.

Far scivolare man mano la calza/i collant al di sopra del
tallone e nel contempo girare I'indumento nuovamente
sul dritto.

Far scivolare man mano la calza/i collant verso I'alto in

direzione del ginocchio, modellandoli nel contempo alla
gamba con la mano. Durante questa operazione non tirare mai
al bordo superiore!
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Suggerimento: Rivoltare il bordo adesivo (se presente) prima
di indossare I'indumento.

Per i collant ripetere le operazioni da 1 a 5 per I'altra

gamba. Girare entrambi i lati di nuovo sul dritto e
farli scivolare verso I'alto pian piano su entrambe le gambe.
Adattare quindi il posizionamento del tessuto con la mano
piatta.

Tirare su infine la parte sul ventre fino alla vita
accertandosi che al cavallo il tassello sia in posizione
verticale.

Attenzione: Le calze/i collant compressive non devono mai
attorcigliarsi. Indossare le calze compressive in fasi successive
distribuendole dal basso verso |'alto.

Questi suggerimenti facilitano la calzata:

— Indossare le calze/i collant compressive alla mattina subito
dopo essersi alzati dal letto.

— Unghie dure e non limate, anelli e unghie taglienti, calli
fodere difettose nelle scarpe possono danneggiare il tessuto.

— Per la calzatura delle calze/i collant compressive utilizzare
sempre i speciali guanti BORT AktiVen®.

Rimozione
Per rimuovere le calze/collant compressivi, tirarli dall’alto verso
il basso facendoli passare sopra il piede.

Composizione dei materiali

Poliammide (PA), elastan (EL)

Per I'esatta composizione dei materiali consultare I'etichetta
tessile cucita dentro il prodotto.

Istruzioni per la pulizia

Prima del lavaggio, tutte le chiusure (se presenti) devono
essere chiuse! Lavare sempre a rovescio le calze con bordo
adesivo 0 bordo adesivo in pizzo. Al primo lavaggio lavare

le calze compressive separatamente (a causa del possibile
rilascio di colore). Le calze compressive devono essere

lavate se possibile ogni giorno a mano o in lavatrice con

ciclo delicato (40 °C). Per il lavaggio delle calze compressive
medicali BORT AktiVen® si consiglia I'uso del detersivo speciale
BORT. Suggerimento: I'impiego di una retina per lavaggio



preserva maggiormente il tessuto. In caso di lavaggio a mano
risciacquare abbondantemente, non strizzare. E possibile
ridurre il tempo di asciugatura adagiando le calze compressive
lavate sopra uno spesso asciugamano in spugna che deve
essere arrotolato stretto e strizzato vigorosamente. Stendere
poi le calze libere. Non lasciarle nella spugna e non farle
asciugare su un termosifone o al sole. Le calze compressive
non devono essere lavate a secco. Si prega di attenersi alle
istruzioni per la cura indicate sull’etichetta tessile cucita dentro
il prodotto.

Ciclo delicato & Non lavare a secco ¥ Non candeggiare
Asciugare in asciugatrice = Stirare

Garanzia

Per il prodotto acquistato si applicano le leggi del Pagese in
cui e stato comprato. Se si sospetta un difetto che giustifica
una richiesta di intervento in garanzia, rivolgersi al proprio
rivenditore specializzato. Si raccomanda di pulire il prodotto
prima di presentare una richiesta di intervento in garanzia.
Se le indicazioni delle istruzioni per I'uso non sono state
adeguatamente rispettate, la garanzia potrebbe essere
compromessa 0 annullata. La garanzia € esclusa in caso di
utilizzo non conforme alle indicazioni, inosservanza dei rischi
correlati all’applicazione e delle indicazioni, come pure in caso
di modifiche non autorizzate al prodotto.

Vita utile/durata utile del prodotto

La durata utile del dispositivo medico € determinata dall’usura
naturale se maneggiato correttamente e in conformita alle
istruzioni per I'uso.

Obbligo di segnalazione

In caso di grave deterioramento dello stato di salute durante
lutilizzo del dispositivo medico, segnalarlo al rivenditore
specializzato o0 a noi in quanto produttori, inoltre in Italia anche
al Ministero della Salute.

| nostri dati di recapito si trovano in queste istruzioni per I'uso.
| dati di recapito dell’organismo notificato nel rispettivo Paese
sono indicati nel seguente link: www.bort.com/md-eu-contact.

Smaltimento
Dopo I'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita alle
normative locali.
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Dichiarazione di conformita

Si dichiara che questo prodotto & conforme ai requisiti del
REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO
E DEL CONSIGLIO. La dichiarazione di conformita aggiornata si
trova al seguente link: www.bort.com/conformity

Aggiornato al: 01.2020

Dispositivo medico | G#) Singolo paziente — uso multiplo


http://www.bort.com/conformity

BORT AktiVen® medische compressiekous/-maillot NL
met gesloten tenen

Hartelijk dank voor uw vertrouwen in een medisch hulpmiddel
van BORT GmbH. Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig
door. Als u vragen hebt, raadpleeg dan uw arts of de vakhandel
waar u dit medische hulpmiddel gekocht hebt.

Beoogd gebruik
Dit medische hulpmiddel is een medische compressiekous of
medische compressiemaillot voor de benen.

Indicaties

Spataderen, primaire en secundaire spataderen, spataderen
in de zwangerschap, ondersteuning tijdens scleroseherapie,
na chirurgische vaatingrepen, trombo-embolie, tromboflebitis
(oppervlakkig) of toestand na genezen flebitis, diep-

veneuze trombose van de benen, toestand na trombose,
posttrombotisch syndroom, tromboseprofylaxe bij mobiele
patiénten, chronische veneuze insufficiéntie (CVI), CVI graad
|1l conform Widmer of C1—C6 na CEAP, ulcuspreventie,
insufficiéntie van de aanvoervaten, angiodysplasie, oedeem,
lymfoedeem, oedeem in de zwangerschap, posttraumatisch
oedeem, postoperatief oedeem, cyclisch idiopathisch oedeem,
lipoedeem vanaf graad Il lipo-lymfoedeem, flebo-lymfoedeem,
stuwing door immobiliteit (artrogeen stuwingssyndroom,
paresen en paralyses van de extremiteiten). Overige indicaties:
Na verbrandingen, littekenbehandeling.

Contra-indicaties

Absolute contra-indicaties:

Gevorderde perifere arteriéle occlusieve vaatziekte,
gedecompenseerde hartinsufficiéntie, septische flebitis,
flegmasia caerulea dolens.

Relatieve contra-indicaties:

Uitgesproken natte dermatosen, onverdraaglijkheid
voor het materiaal van de compressiekousen, ernstige
sensibiliteitsstoornissen van de extremiteit, gevorderde
perifere neuropathie (bv. diabetes mellitus), primaire
chronische polyartritis.

Gebruiksrisico’s/belangrijke instructies A

Dit medische hulpmiddel is een product dat op voorschrift
wordt geleverd. Bespreek het gebruik en de gebruiksduur met
de arts die u dit hulpmiddel voorschrijft. De vakhandel bij wie u
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het hulpmiddel koopt, kiest de juiste maat van het hulpmiddel

en geeft u de gebruiksinstructies.

— Dit medische hulpmiddel moet voorafgaand aan
radiologische onderzoeken worden afgedaan.

— Draag dit hulpmiddel niet tijdens langere rustperiodes
bijvoorbeeld tijdens het slapen.

— Bij een doof gevoel moet dit medische hulpmiddel worden
afgedaan.

— Raadpleeg uw arts of de vakhandel bij aanhoudende
klachten.

— Dit medische hulpmiddel mag alleen conform de indicaties
worden gebruikt.

— Gelijktijdig gebruik van andere producten uitsluitend na
overleg met uw arts.

— Breng geen veranderingen aan het hulpmiddel aan.

— Niet dragen op open wonden.

— Niet gebruiken bij allergie of overgevoeligheid voor een van
de gebruikte materialen.

— Niet geschikt voor hergebruik: dit hulpmiddel is uitsluitend
bestemd voor het behandelen van één patiént.

— Breng tijdens de draagduur van dit medische hulpmiddel
geen creme of zalf aan op de huid onder het aangelegde
hulpmiddel omdat dit het materiaal kan aantasten.

Aanwijzingen voor het aantrekken
1 Trek de kous/maillot over de onderarm en grijp de hiel
vanaf de binnenkant vast.

Houd de hiel vast, draai de kous/maillot om tot deze tot
de hiel binnenste buiten is gekeerd.
Tip: Gebruik bij de nu volgende stappen de BORT AktiVen®
Spezial-handschoenen.

Grijp de over elkaar liggende stof bij de hiel en steek de
voet zo ver in de kous tot het tricot voor de hiel over de
hiel valt.
Tip: Voer voor de maillot de stappen 1 tot en met 5 eerst uit
op het eerste been en daarna op het andere been.

Trek de kous/maillot steeds verder over de hiel en draai de
kous zo gelijktijdig weer om met de buitenkant naar buiten.

Stroop de kous/maillot gelijkmatig naar boven richting de
knie, en strijk de kous met de vlakke hand tegelijkertijd



glad op het been. Trek hierbij nooit aan de bovenste rand!
Tip: Rol de plakrand (indien aanwezig) om voorafgaand aan het
aantrekken.

Herhaal nu de stappen 1 tot en met 5 voor het andere

been. Draai beide kanten weer met de buitenkant
naar buiten en stroop ze stapsgewijs over de benen omhoog.
Corrigeer daarna de zit van het tricot met de vlakke hand.

Tot slot trekt u het broekdeel tot de taille omhoog waarbij
de geer zich loodrecht in het kruis moet bevinden.

Pas op: Uw compressiekous of -maillot mag nooit verdraaid
worden. Verdeel de kous/maillot stapsgewijs van onder naar
boven.

Deze tips vereenvoudigen het aantrekken:

— Trek indien mogelijk de compressiekous/-maillot s morgens
direct na het opstaan aan.

— Ruwe, ongevijlde vingernagels, ringen met scherpe randen,
ruwe teennagels of eelt, of beschadigde binnenvoering van
schoenen kunnen het tricot beschadigen.

— Gebruik altijd BORT AktiVen® Spezial-handschoenen voor
het aantrekken van compressiekousen of -maillots.

Afnemen
Voor het afnemen van de compressiekous/-maillot pakt u trekt
u deze van bovenaf naar onderen over de voet uit.

Materiaalsamenstelling

Polyamide (PA), elastaan (EL)

Voor de precieze materiaalsamenstelling raadpleegt u het
ingenaaide label.

Reinigingsinstructies

Voorafgaand aan het wassen moeten alle sluitingen (indien
aanwezig) gesloten worden! Kousen met hecht- en plakband
altijd binnenste buiten wassen. Was de compressiekousen de
eerste keer apart (in verband met mogelijk afgeven). Indien
mogelijk moeten de compressiekousen dagelijks met de
hand of in de wasmachine op een fijinwasprogramma (40 °C)
gewassen worden. Wij raden voor BORT AktiVen® medische
compressiekousen het gebruik van BORT speciaal wasmiddel
aan. Tip: Een waszakje geeft het tricot extra bescherming. Bij
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handwas grondig uitspoelen, niet wringen. De droogtijd kan
verkort worden door de compressiekousen na het wassen op
een dikke badstof handdoek te leggen, de kousen er stevig in
te rollen en daarna krachtig uit te drukken. Hang de kousen
daarna luchtig op. Laat de kousen niet in de handdoek liggen.
Droog de kousen niet op de verwarming of in de zon. De
compressiekousen mogen niet chemisch gereinigd worden.
Volg de verzorgingsinstructies op het ingenaaide stoffen label.
Wasmachine op het programma voor fijne was

i Niet chemisch reinigen % Geen bleekmiddel gebruiken
Drogen in de wasdroger = Strijken

Garantie

Voor het gekochte hulpmiddel gelden de wettelijke bepalingen
van het land waarin u het hulpmiddel hebt gekocht.
Raadpleeg uw vakhandel als u aanspraak wilt maken op
garantie. Reinig het hulpmiddel voordat u het terugbrengt
voor een garantieclaim. Als de in deze gebruiksaanwijzing
vermelde instructies niet of onvoldoende in acht worden
genomen, kan de garantie worden beperkt of nietig worden
verklaard. Bij gebruik voor een hier niet vermelde indicatie, bij
veronachtzaming van de gebruiksrisico’s en -instructies, en bij
eigenhandig uitgevoerde veranderingen, is de garantie nietig.

Gebruiks- en levensduur van het hulpmiddel

De levensduur van dit medische hulpmiddel wordt bepaald
door de natuurlijke slijtage bij vakkundig gebruik conform de
indicatie.

Meldplicht

Als het gebruik van dit medische hulpmiddel leidt tot een
ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand, moet u
dit melden aan uw vakhandel of aan ons als fabrikant, maar
ook aan de IGJ (Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd).

U vindt onze contactgegevens in deze gebruiksaanwijzing. De
contactgegevens van de aangemelde instantie vindt u via de
volgende link: www.bort.com/md-eu-contact.

Weggooien

Wanneer de levensduur van het product is verstreken, moet
dit product conform de plaatselijke voorschriften worden
weggegooid.


http://www.bort.com/md-eu-contact

Conformiteitsverklaring

Wij bevestigen dat dit product voldoet aan de eisen van
VERORDENING (EU) 2017/745 VAN HET EUROPEES
PARLEMENT EN DE RAAD. De actuele conformiteitsverklaring
vindt u via de volgende link: www.bort.com/conformity

Versie: 01-2020

Medisch hulpmiddel | &) Eén patiént — meervoudig gebruik
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TR BORT AktiVen® Tibbi kompresyon coraplari/burnu
kapali kiilotlu kompresyon coraplari

BORT GmbH’un sundugu bir tibbi driine gdsterdiginiz bu giiven
icin tesekkdr ederiz. Litfen dntintizdeki kullanim kilavuzunun
tamamini dikkatlice okuyun. Sorulariniz olmasi durumunda,
doktorunuza veya bu tibbi trlinii satin aldi§iniz medikal
malzeme satig noktasina bagvurun.

Kullanim amaci
Bu tibbi drtin, bacaklar igin gelistirilmig olan tibbi kompresyon
coraplarindan olugmaktadir.

Endikasyonlari

Varis, primer ve sekonder varis, gebelikte olusan varis,
skleroterapiye destek amagli, ven cerrahisi girisimler
sonrasinda, tromboembolizm, tromboflebit (stperfisyal)

ve iyilesmis flebit sonrasi durumlarda, bacakta derin ven
trombozlari, tromboz sonrasi durumlarda, post-trombotik
sendrom, mobil hastalarda tromboz profilaksisi, kronik
venoz yetmezlik (KVY), Widmer’in siniflamasina gére evre
|1l arasindaki veya CEAP skalasina gére C1—C6 arasinda
KVY durumlarinda, dlser gelisiminin 6nlenmesi, derin venoz
yetmezligi, anjiodisplazi, 6demler, lenf édemleri, gebelikte
olusan ddemler, posttravmatik 6demler, ameliyat sonrasi
olusan 6demler, devresel idiopatik ddemler, evre Il ve Uzeri
lipddemler, lip-lenf ddemleri, flebit lenf ddemleri, hareketsizlik
sonucu tikanma olusumlari (artrojen tikaniklik sendromu,
ekstremitelerde parezi ve kismi parezi durumlar): Diger
endikasyonlar: Yanik sonrasi durumlarda, skar tedavisinde.

Kontrendikasyonlar

Kesin kontrendikasyonlar:

ilerlemis perifer atardamar tikanikliji, dekompansasyonlu kalp
yetmezIigi, septik flebit, phlegmasia coeruela dolens.

Goreceli kontrendikasyonlar:

lerlemis akintili cilt hastaliklar, kompresyon orabi
malzemesine kargl alerjik reaksiyonlar, ekstremitelerde agir
his bozukluklari, ilerlemis perifer sinir hastaliklarr (6rn. diyabet
mellitus), primer kronik poliartrit.

Kullanima dair riskler/Onemli uyarilar A

Bu tibbi {iriin, receteye tabi bir triinddr. Uriiniin kullanimini
ve kullanilacag stireyi, trinii regete eden doktora danisarak
belirleyin. Uygun boy secimi ve talimat bilgilerinin verilmesi,



tibbi drtiniin temin edildigi noktadaki medikal malzeme satig

personeli tarafindan gergeklestirilir.

— tibbi Griind radyolojik muayene 6ncesinde gikarin

— uzun istirahat periyotlarinda -6rn., uyurken- cikarin

— uyusma hissinde tibbi GrinG ¢ikarin

— devam eden sikayetlerde doktorunuza veya medikal
malzeme satig noktasina bagvurun

— tibbi trtint amacina uygun gekilde kullanin

— bagska trtnlerle eszamanli kullanim 6ncesinde mutlaka
doktorunuza danigin

— Uriinde herhangi bir degisiklik yapmayin

— aclk yaralarin dizerine giymeyin

— kullanilan malzemelerden birine karsi hassasiyetiniz varsa
kullanmayin

— tekrar kullanmayin -bu yardimer gerek tek bir hastada
kullaniimak (izere tasarlanmigtir

— tibbi Griintin kullanim stiresi boyunca: yardimei gerecin
uygulandigi bélgeye lokal olarak krem veya merhem
uygulamayin -bu, materyalin tahrip olmasina neden olabilir

Giyinme talimatlar
Corabi/kilotlu gorabi, kolunuzun dirsekle bilek arasindaki
bolumden gegirin ve igeriden topugu kavrayin.

Topugu tutun, gorabi/kilotlu gorabi gekin ve topuga
kadar ters gevirin.
ipucu: Sonraki adimlara BORT AktiVen® ¢zel eldiveni
kullanarak uygulayin.

Ust tiste binen kumasi topuk kismindan tutun ve
topugunuz topuktaki érgllti bolmeye yerlesinceye kadar
ayaginizdan gegirin.
ipucu: Killotlu corapta, dnce 1'den 5'e kadar olan adimlari
uygulayin, ardindan ayni adimlar diger bacak igin tekrarlayin.

Corabi/killotlu gorabr yavas yavas topugunuzun
Uzerinden gegirerek tekrar diz tarafina gevirin.

Ardindan gorabr/kiilotlu gorabi adim adim ilerleyerek

dizinize dogru ¢ekip ayni zamanda avug icinizle
pirtzliikleri gidererek bacaginizin tizerinde sekillendirin. Bunu
yaparken, (rind kesinlikle Ust kenardan gekistirmeyin!
ipucu: Ust kenardaki kavrami band (eger varsa) giymeden
once ters gevirin.
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Kilotlu gorapta, simdi 1‘den 5°e kadar olan adimlari

ikinci bacak igin de uygulayin. iki tarafi tekrar diz gevirin
ve iki bacakta kademe kademe ilerleyerek yukari dogru cekin.
Ardindan 6rgUlu dokuyu, iyice oturmasini saglayacak sekilde,
avug icinizle ayarlayin.

Son adim olarak, gévde kismini belinize kadar ¢ekin ve
ag kisminin apis bélgesinde dik oturmasina dikkat edin.

Dikkat: Kompresyon coraplariniz/kiilotlu corabiniz asla
dondurtimemelidir. Corabi/kiilotlu gorabr her zaman asagidan
yukar dogru kademe kademe ilerleyerek bacaginiza ayarlayin.

Su ipuclari giyme iglemini kolaylagtirir:

— Sabah kalkar kalmaz ilk isiniz, kompresyon coraplarini/
Kulotlu gorabr giymek olsun.

— Sert, tOrpusiiz tirnaklar, sivri kenarli yiziikler ve de ayak
tirnaklari, nasirlar ve ayakkabinin ig kaplamasinin prdizli,
hasarli olmasi orgUlt dokuya zarar verebilir.

— Kompresyon coraplarini/kilotlu gorabr giyerken Iitfen her
zaman BORT AktiVen® dzel eldivenlerini kullanin.

Cikarma
Kompresyon coraplarini/kilotlu goraplar gikarmak igin, bunlari
yukaridan ve asagi dogru, ayagin Uzerinden gekin.

Materyal bilesimi

Poliamit (PA), elastan (EL)

Ayrintill materyal bilesimi igin, Iltfen drtintin tzerinde dikili
etikete bakin.

Temizleme bilgileri

Yikama igleminden once tiim fermuarlarin ve diger kapatma
diizeneklerinin (eer varsa) kapatimas gerekir! Ust kenarl
kavrama bantli veya dantel kenarli goraplari her zaman
tersten yikayin. Kompresyon coraplarini ilk yikamada diger
camasirlardan ayr yikayin (renk verebilir). Kompresyon
coraplarinizi miimkiin oldugunca gtinliik olarak elde veya
sentetik ya da hassas ¢camasir yikama programinda (40 °C’de)
yikayin. BORT AktiVen® Tibbi kompresyon coraplari igin, BORT
Ozel camasir deterjaninin kullanmasini 6neriyoruz. Tiiyo: Bir
camagir filesi kullanarak, drtinin orgdli dokusunun ilaveten
korunmasi saglanir. Elde yikamada iyice durulayin, sikmayin.
Kompresyon coraplarini yikadiktan sonra goraplari kalin bir



havlunun Uzerine koyup, havlunun igine sikica yuvarlayip
sikarak kuruma siiresinin kisalmasini saglayabilirsiniz.
Ardindan goraplari gevsek bir sekilde asin. Havlunun

icinde birakmayin ve kaloriferin (izerinde veya giineste
kurutmayin. Kompresyon goraplari kimyasal olarak kesinlikle
temizlenmemelidir. Litfen, Grindn igine dikilmig olan etiketteki
bakim talimatlarina uyun.

Hassas yikama programi &I Kuru temizleme yapilamaz

£ Agartict kullanmayin @ Kurutucuda kurutulabilir

A tiilenebilir

Garanti

Satin alinan Grin, Grintn temin edilmis oldugu Ulkede gegerli
olan yasal diizenlemelere tabidir. Garanti kapsamina giren

bir durumun oldugunu disiindiiglintizde ltitfen ilgili medikal
malzeme satig noktasina bagvurun. Litfen Griin, garanti
kapsaminda teslim etmeden énce temizleyin. Kullanim
kilavuzu ile birlikte sunulan uyarilarin gereken sekilde dikkate
alinmamasi, garanti kapsamini olumsuz etkileyebilir ya da
devre digi birakabilir. Kullanim amacina aykir kullanimlar,
kullanima dair risklerin ve uyarilarin dikkate alinmamasi ve de
uriinde kendi basinda yapiimig degisiklikler garanti kapsaminda
degildir.

Kullamim siiresi/Uriiniin kullanim émrii

Tibbi drtintn kullanim 6mri, kullanim amacina uygun ve
ongortilen sekilde kullanildiginda triiniin dogal aginma
stirecince belirlenir.

Bildirme yiikiimliiligi

Tibbi cihaz kullanildiginda saglik durumunda ciddi bir
kotulesme yasanmasi halinde, bu olayi satis noktasina veya
{iretici olarak bize ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na
(Titck) bildirin.

lletisim bilgilerimizi éntiniizdeki kullanim kilavuzunda
bulabilirsiniz. S6z konusu kurumun iletisim bilgilerini ise
asagidaki baglantida bulabilirsiniz:
www.bort.com/md-eu-contact.

Tasfiye
Urlin, kullanim siiresi sona erdikten sonra yerel yonetmeliklere
uygun sekilde bertaraf edilmelidir.
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Uygunluk Beyanina

Bu drtintin, AVRUPA PARLAMENTOSU VE KONSEY (EU)
2017/745 YONETMELIGI'nin gerekliliklerine uygun oldugunu
teyit ediyoruz. Guncel uygunluk beyanina asagidaki linkten
erigebilirsiniz:

www.bort.com/conformity

Gtincellik: 01.2020

Tibbi cihaz | Q) Tek hasta — birden fazla kez kullanilabilir


http://www.bort.com/conformity

BORT AktiVen® Lékarské kompresivni puncochy/
kalhoty s uzavienou Spickou

Velice dékujeme za dlvéru ve zdravotnicky prostiedek od
spole¢nosti BORT GmbH. Prectéte si peclivé tento ndvod k
pouziti. Mate-li dotazy, obratte se na svého Iékare nebo
specializovaného prodejce, od kterého jste tento zdravotnicky
prostredek obdrzeli.

Ugel pouziti
Tento zdravotnicky prostredek jsou Iékar'ské kompresivni
puncochy na nohy.

Indikace

Varikéza, primarni a sekundarni varikdza, varixy béhem
téhotenstvi, podpora skleroterapie, po Zilnich chirurgickych
zakrocich, tromboembolie, tromboflebitida (povrchni) a stav
po zhojené flebitide, trombdza hlubokych Zil dolnich koncetin,
posttromboticky syndrom, profylaxe trombdézy u mobilnich
pacienttl, chronicka zilni insuficience (CVI), CVI stadif I-ll
podle Widmera nebo C1—C6 podle CEAP, prevence viedd,
insuficience hlubokych Zil, angiodysplazie, edémy, lymfedémy,
edémy v téhotenstvi, posttraumatické edémy, pooperacni
edémy, cyklicky idiopatické edémy, lipedémy od stadia I,
lipedémy/lymfedémy, stavy méstnani zplisobené imobilitou
(artrogenni syndrom méstnani, parézy a ¢astecné parézy
koncetin). Dal3i indikace: Stav po popéleninach, oSetfeni jizev.

Kontraindikace

Absolutni kontraindikace:

Pokrocila periferni arterialni onemocnéni, dekompenzovana
nedostatecnost srdecni, septicka flebitida, flegmasia coerulea
dolens.

Relativni kontraindikace:

Vyrazné mokré dermatozy, nesnasenlivost materidlu
kompresivni punCochy, zavazné poruchy citlivosti na konceting,
pokrocila periferni neuropatie (napr. diabetes mellitus),
primarné chronicka polyartritida.

Rizika aplikace / ddlezité pokyny /\

Tento zdravotnicky prostredek je vyrobek na Iékarsky predpis.

Aplikaci a dobu trvani si dohodnéte se svym predepisujicim

Iékarem. Viybér vhodné velikosti a pouceni provadi odborny

personal, od kterého jste zdravotnicky prostredek obdrzeli.

— Pred radiologickym vySetfenim zdravotnicky prostredek
odlozte.
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— Pri delSich fazich odpocinku odlozte, napf. pfi spanku.

— V pfipadé znecitlivéni zdravotnicky prostiedek sejméte.

— Pokud potize pretrvavaji, vyhledejte Iékaie nebo
specializovaného prodejce.

— Zdravotnicky prostredek pouZivejte podle indikaci.

— Soucasné pouziti jinych vyrobkd je dovoleno pouze po
konzultaci s vaSim Iékafem.

— Na vyrobku neprovadéjte zadné zmény.

— Nenoste na otevienych ranach.

— Nepouzivejte pfi nesnaSenlivosti s nékterym pouzitym
materidlem.

— Nepouzivejte opakované — tato pomdcka je uréena k
oSetfeni jednoho pacienta.

— Béhem obdobi noeni zdravotnického prostredku: Zadna
lokalni aplikace krémd nebo masti v oblasti nasazené
pomdicky — miZe zni¢it material.

Navod k navleceni
1 Puncochy/puncochové kalhoty pretahnéte pres predlokti a
uchopte patu zevnitf,

Pridrzte patu, vytahnéte puncochu/puncochové kalhoty a
az k paté je obratte naruby.
Tip: Pro nasledujici kroky pouZijte specialni rukavice BORT
AktiVen®,

Uchopte tkaninu prelozenou pres sebe na oblasti paty a
chodidlem vklouznéte dovniti tak daleko, aby Uplet paty
sedél na pate.
Tip: U puncochovych kalhot provedte nejprve krok 1—5's
jednou nohou a poté opakuijte pro druhou nohu.

Puncochu/puncochové kalhoty postupné pretahujte pres
patu a soucasng obracejte na licni stranu.

Nyni puncochu/puncochové kalhoty krok po kroku
natahujte ve sméru kolena a sou¢asné tvarujte dlani na
noze. Nikdy netahejte za horni okraj!
Tip: Pred navleCenim prehriite pfilnavy okraj (pokud je
pritomen).

U punéochovych kalhot nyni opakujte krok 1—5 na
druhé noze. Obé strany opét obratte na lic a po ¢astech



vytahujte na obou nohdch. Poté upravte polohu Upletu dlani
ruky.

Nakonec vytahnéte brisni Cast az k pasu a ujistéte se, ze
klin se nachazi kolmo v rozkroku.

Upozornéni: Kompresivni puncochy/kalhoty se nikdy nesmi
kroutit. PunGochy/kalhoty rozprostrete po etapach zdola nahoru.

Tipy pro usnadnéni navlékani:

— Kompresivni puncochy/puncochové kalhoty si naviéknéte
rano ihned, jakmile vstanete.

— Drsné, neopilované nehty, ostré prsteny, nehty na prstech
nohou, zrohovatéla kiiZe a vadnd podsivka obuvi mohou
Uplet poSkodit.

— K navlékani kompresivnich pun¢och/puncochovych kalhot
vzdy pouZivejte specidlni rukavice BORT AktiVen®.

Odlozeni
Chcete-li kompresivni punéochy/kalhoty odlozit, tahejte je
shora a dolli pes chodidlo.

Slozeni materialu
Polyamid (PA), elastan (EL)
Presné sloZeni materialu naleznete na vSité textilni etiketé.

Pokyny k ciSténi

Pred pranim je nutné vSechny uzavéry (pokud jsou pritomny)
zapnout! Puncochy vZdy perte s pfilnavym pasem a pfilnavym
pasem Spice na rubu. Kompresivni puncochy perte poprvé
2vIast (moznost zbarveni). Kompresivni puncochy je tfeba prat
pokud mozno denng rucné nebo na program Setrného/jiemného
prani (40 °C). Na lékarské kompresivni puncochy BORT
AktiVen® doporucujeme pouZit specidlni gistici prostfedek BORT.
Tip: Uplet Ize navic chranit sitkou na prani. P ru¢nim pranf
dilkladné oplachnéte, nezdimejte. Dobu schnuti mlizete zkratit
tim, Ze kompresivni puncochy po prani polozite na hruby froté
rucnik, do néj srolujete a silné vytladite. Poté punCochy volné
zavéste. Nenechavejte je lezet v rucniku a nesuste na topeni
ani na slunci. Kompresivni pun¢ochy se nesmi ¢istit chemicky.
Dbejte prosim pokyn(l k oSetfovani na nasité textilni etiketé.
Setrné prani & necistit chemicky % nebglit

susit v suSicce A Zehlit
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Zaruka

Pro zakoupeny vyrobek plati zakonna ustanoveni zemé, ve
které jste vyrobek zakoupili. V pripadé podezieni na zaruéni
pripad se obratte na svého specializovaného prodejce. Pred
uplatnénim zaruky vyrobek vycistéte. Pokud pfilozené pokyny k
navodu k pouZiti nebyly dostatec¢né dodrzeny, mlize byt zaruka
omezena nebo zanika. Vylouceno je zarucni pinéni pfi pouzitf

v rozporu s indikacemi, nedodrZeni aplikacnich rizik, pokynC a
svévolném provedeni zmén na vyrobku.

Doba poutziti / Zivotnost vyrobku
Zivotnost zdravotnického prostfedku je uréena prirozenym
opotfebenim pfi fadné a vhodné manipulaci.

Oznamovaci povinnost

Dojde-li pfi pouzivani zdravotnického prostredku k vaznému
zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, oznamte to svému
odbornému prodejci nebo ndm coby vyrobci a Statnimu Ustavu
pro kontrolu 16&iv (SUKL).

NaSe kontaktni idaje naleznete v tomto navodu k pouziti.
Kontakini Gidaje oznameného subjektu ve vasi zemi naleznete
pod nasledujicim odkazem: www.bort.com/md-eu-contact.

Likvidace
Po ukonceni pouziti musi byt vyrobek zlikvidovan v souladu s
mistnimi predpisy.

Prohlaseni o shodé

Potvrzujeme, Ze tento vyrobek splfiuje pozadavky NARIZENI
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745. Aktudini
prohlaSeni o shodé naleznete na nasledujicim odkazu:
www.bort.com/conformity

Stav: 01.2020

Zdravotnicky prostfedek | Gf) Jeden pacient — vicendsobné
pouziti


http://www.bort.com/md-eu-contact
http://www.bort.com/conformity

BORT AktiVen® suletud varbaosaga meditsiinilised ET
kompressioonsukad/-sukkpiiksid

Téaname BORT GmbH meditsiiniseadme usaldamise eest. Palun
lugege kdesolev kasutusjuhend hoolikalt 1&bi. Klisimuste korral
poorduge oma arsti voi edasimitija poole, kelle kdest selle
meditsiiniseadme saite.

Otstarve
See meditsiiniseade on meditsiinilised kompressioonsukad
jalgade jaoks.

Naidustused

Varikoos, primaarne ja sekundaarne varikoos, veenilaiendid
raseduse ajal, skleroteraapia toetamiseks, parast veenide
kirurgilisi protseduure, tromboemboolia, tromboflebiit
(pindmine) ja seisund pérast veenipdletikku, stivaveenide
tromboos, seisund parast tromboosi, tromboosijargne
stindroom, tromboosi profiilaktika liikuvatel patsientidel,
krooniline venoosne puudulikkus, I-Ill staadiumi krooniline
venoosne puudulikkus Widmeri jargi voi G1—C6 CEAP jargi,
haavandite ennetus, peaveenide puudulikkus, angiodiisplaasia,
tursed, limfiturse, tursed raseduse ajal, traumajargsed
tursed, operatsioonijargsed tursed, tstiklilised idiopaatilised
tursed, lipddeemid alates staadiumist Il, lipo-llimfitursed,
veeni-limfitursed, vedeliku kogunemine liikumatuse t6ttu
(artrogeenne vedeliku kogunemise stindroom, jasemete
pareesid ja osalised pareesid). Muud ndidustused: seisund
parast poletust, armiravi.

Vastundidustused

Absoluutsed vastundidustused:

Kaugelearenenud perifeerne arterite oklusioonhaigus,
dekompenseeritud stidamepuudulikkus, septiline veenipdletik,
eriti raskelt kulgev veenitromboos.

Suhtelised vastunéidustused:

Mérjad nahahaigused (dermatoosid), kompressioonsukkade
materjali talumatus, jasemete tundlikkushaired,
kaugelearenenud perifeerne neuropaatia (nt diabeet),
reumatoidartriit.

Kasutamisega seotud ohud/olulised juhised A
Kaesolev meditsiiniseade on toode, mis on teatavatel
juhtudel véljastatav retsepti alusel. Konsulteerige oma arstiga
kasutamise ja kestuse suhtes. Sobiva suuruse valib ja toote

kasutamist juhendab eripersonal, kellelt meditsiiniseadme saite.
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— eemaldage meditsiiniseade enne radioloogilisi uuringuid

— eemaldage pikemate puhkepauside ajaks, nt magamiseks

— tundetuse korral meditsiiniseadet votke see dra

— kaebuste plsimise korral votke iihendust arsti voi
edasimiitijaga

— kasutage meditsiiniseadet ndidustuste kohaselt

— muude toodete samaaegne kasutamine tiksnes kokkuleppel
teie arstiga

— &rge muutke toodet

— mitte kanda lahtistel haavadel

— é&rge kasutage mone kasutatud materjali talumatuse korral

— ei ole taaskasutatav — kdesolev abivahend on moeldud the
patsiendi jaoks

— meditsiiniseadme kandmise ajal: &rge kasutage paigaldatud
abivahendi piirkonnas lokaalselt kreeme ega salve, see voib
materjali hdvitada

Paigaldusjuhis
Tommake sukk/sukkpuiksid dle kiiiinarvarre ning haarake
seestpoolt kannast.

Hoidke kannast kinni, tommake sukk/sukkpiiksid vélja
ning pddrake kuni kannani pahupidi.
Nouanne: Kasutage jargmiste sammude jaoks BORTi
spetsiaalseid kindaid Aktiven®.

Haarake kattuvast kangast kanna piirkonnas ning
libistage labajalg nii palju sisse, kuni trikotaazist
kannaosa on vastu kanda.
Nouanne: Sukkpiikste puhul tehke sammud 1 kuni 5 esmalt
Uhel jalal, seejarel korrake teisel jalal.

Tommake sukk/sukkpliksid sammhaaval (ile kanna ja
poorake see nii jalle digetpidi.

Niitid libistage sukk/sukkpliksid sammhaaval iiles polve

suunas ja samal ajal vormige lameda labakéega jalale
vastavaks. Seejuures arge kunagi ttmmake tlemisest servast!
Noéuanne: Poorake kleepriba (kui see on olemas) enne
jalgapanemist (imber.

Sukkpiikste puhul korrake niilid teise jalaga samme
1 kuni 5. Poorake mdlemad pooled jélle digetpidi ja



libistage mélemal jalal sammhaaval iles. Seejdrel kontrollige
trikotaazi istuvust lameda labakéega.

Lopuks tdmmake kereosa taljeni (les ja jélgige, et
vahekiil oleks jalgevahel vertikaalselt.

Tahelepanu: Kompressioonsukad/-sukkpiksid ei tohi kunagi
keerdus olla. Jaotage sukk/piiksid etappidena alt tiles.

Jalgapanemist hdlbustavad nduanded:

— Pange kompressioonsukad/-sukkpiiksid jalga hommikul
kohe pérast tbusmist.

— Karedad, viilimata sdrmekuitned, teravaservalised
sormused, samuti varbakitined, nahapaksendid ja jalatsite
defektsed sisetallad voivad trikotaazi kahjustada.

— Kasutage kompressioonisukkade-/sukkpiikste
jalgapanemiseks alati BORTi spetsiaalseid kindaid AktiVen®.

Eemaldamine
Kompressioonsukkade/-sukkplikste eemaldamiseks ttmmake
need (levalt alla (le jala.

Koostis

Poltiamiid (PA), elastaan (EL)

Materjali tdpset koostist saate vaadata sissedmmeldud
tekstiilietiketilt.

Puhastamisjuhised

Enne pesemist tuleb sulgeda koik kinnised (kui need on
olemas)! Kleepribaga ja varbaosa kleepribaga sukki peske

alati pahupidi pooratult. Peske kompressioonsukki esimesel
korral eraldi (vbivad anda vérvi). Voimalusel peske oma
kompressioonsukki iga péev kasitsi voi 0rna pesu programmiga
(40 °C). Soovitame BORTi meditsiiniliste kompressioonsukkade
AktiVen® puhul kasutada BORTi spetsiaalset pesuvahendit.
Nouanne: pesukott kaitseb kangast lisaks. Kasitsi pestes
loputage rohke veega, drge vadnake. Te saate kuivamisaega
|ihendada, kui asetate kompressioonsukad pérast pesemist
paksule froteest kateratikule, rullite selle tihedalt kokku ja
vajutate tugevalt vee vélja. Seejdrel riputage sukad vabalt

iiles. Arge jatke kiteratikusse ning drge kuivatage kiittekehal
vOi paikese kdes. Kompressioonsukki ei tohi keemiliselt
puhastada. Jérgige hooldusjuhiseid sissedmmeldud
tekstiilietiketil.
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Orn pesutstikkel & Mitte keemiliselt puhastada
& Mitte pleegitada @ Kuivatage pesukuivatis = Triikige

Garantii

Omandatud tootele kehtivad selle riigi seadusesatted, kus
olete toote hankinud. Garantiindude kahtluse korral péérduge
oma edasimiitja poole. Puhastage toodet enne garantiindude
esitamist. Kui kasutusjuhendi juhiseid ei jargitud piisavalt,
voib see mojutada garantiid voi selle tiihistada. Garantiidigus
on valistatud muul kui ndidustuste kohasel kasutamisel,
kasutamisega seotud ohtude, juhiste eiramisel, samuti toote
omavoliliste muudatuste tegemisel.

Toote kasutusiga
Meditsiiniseadme kasutusea maarab loomulik kulumine asja-
ja nduetekohasel kasutamisel.

Teatamiskohustus

Kui meditsiiniseadme kasutamisel halveneb tervislik seisund
olulisel méaral, teavitage sellest oma edasimditijat voi meid kui
tootjat ning ka Eesti Terviseametit.

Meie kontaktandmed leiate kdesolevast kasutusjuhendist.
Nimetatud asutuse kontaktandmed teie riigis saate jargmiselt
veebiaadressilt: www.bort.com/md-eu-contact.

Jaatmekaitlus
Parast kasutamise 10ppu tuleb toode vastavalt kohalikele
nouetele suunata jadtmekaitlusesse.

Vastavusdeklaratsiooni

Kinnitame, et kdesolev toode vastab EUROOPA PARLAMENDI
JA NOUKOGU MAARUSE (EL) 2017/745 nduetele. Kehtiva
vastavusdeklaratsiooni leiate jargmiselt lingilt:
www.bort.com/conformity

Seisuga: 01.2020

Meditsiiniseade | G#) Unel patsiendil korduvalt kasutatav


http://www.bort.com/md-eu-contact
http://www.bort.com/conformity

BORT AktiVen® Medyczne poriczochy/rajstopy
uciskowe z zamknigtym czubkiem

Dziekujemy za zaufanie firmie BORT GmbH i jej wyrobom
medycznym. Prosimy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje
uzytkowania. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt z lekarzem lub dostawcg, od ktdrego otrzymali
Panstwo niniejszy wyréb medyczny.

Przeznaczenie
Ninigjszy wyrdb medyczny to medyczne poriczochy uciskowe
zakfadane na nogi.

Wskazania

Zylaki, zylaki pierwotne | wtérne, zylaki w cigzy, pomocniczo
w skleroterapii, po operacjach chirurgicznych zyt,

choroba zakrzepowo-zatorowa, zakrzepowe zapalenie zyt
(powierzchownych) oraz stan po zaleczonym zapaleniu zyt,
zakrzepica 2yt gtebokich koriczyn dolnych, stan po zakrzepicy,
zespot pozakrzepowy, profilaktyka przeciwzakrzepowa

U pacjentéw mogacych sie poruszac¢ o wiasnych sitach,
przewlekta niewydolnos¢ zylna (CVI), przewlekta niewydolnosc
zylna w stadiach |-l wg Klasyfikacji Widmera lub C1—-C6
wg CEAP, profilaktyka owrzodzen, niewydolno$c zyt gtebokich
koriczyn dolnych, angiodysplazje, obrzeki, obrzeki limfatyczne,
obrzeki w cigzy, obrzeki pourazowe, obrzeki pooperacyjne,
cykliczne obrzeki idiopatyczne, obrzeki ttuszczowe od

stadium Il, obrzeki ttuszczowo-limfatyczne, obrzeki zylno-
limfatyczne, zastoje w wyniku unieruchomienia (artrogenny
zespot zastoinowy, niedowtady i niedowtady czesciowe
konczyny). Inne wskazania: Stan po oparzeniach, leczenie blizn.

Przeciwwskazania

Bezwzgledne przeciwwskazania:

Zaawansowana choroba tetnic obwodowych, zastoinowa
niewydolnos¢ serca, septyczne zakrzepowe zapalenie zyt,
siniczy obrzek bolesny.

Wzgledne przeciwwskazania:

nasilone dermatozy z wysigkiem, nietolerancja na materiat
poriczoch uciskowych, ciezkie zaburzenia czucia koriczyny,
zaawansowana neuropatia obwodowa (np. cukrzyca),
przewlekte zapalenie wielostawowe pierwotne.

Ryzyko zwigzane z uzytkowaniem/Wazne wskazowki A
Ninigjszy wyrob medyczny moze zosta¢ przepisany na recepte.
Prosimy o konsultowanie czasu i sposobu uzytkowania
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z lekarzem przepisujgcym. Wykwalifikowany personel,

od ktdrego otrzymajg Pafistwo wyréb medyczny, pomoze

w wyborze odpowiedniego rozmiaru i poinstruuje, jak go

uzytkowac.

— zdjg¢ wyréb medyczny przed badaniem radiologicznym

— zdjg¢ w przypadku dtuzszych faz odpoczynku,
np. podczas snu

— w przypadku wystgpienia dretwienia zdjg¢ wyréb medyczny

— jezeli objawy utrzymujg sie przez dtuzszy czas, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub dostawcg

— uzytkowa¢ wyrob medyczny zgodnie ze wskazaniami

— jednoczesne stosowanie innych produktéw dozwolone jest
wyfgcznie po konsultaci z lekarzem prowadzgcym

— nie wprowadzac¢ zadnych zmian w wyrobie medycznym

— nie uzytkowac na ranach otwartych

— nie uzytkowac w przypadku nietolerancji ktoregokolwiek
Z uzytych materiatow

— nie uzytkowa¢ ponownie w przypadku innego pacjenta —
niniejszy wyréb medyczny przeznaczony jest do uzytku przez
jednego pacjenta

— w okresie noszenia wyrobu medycznego: nie stosowac
kremOw ani masci w obszarze zastosowanego srodka
pomocy ortopedycznej — moze zniszczy¢ materiat

Instrukcja zaktadania
1 Naciggna¢ poriczochy/rajstopy na przedramie i chwyci¢
piete od wewnatrz.

Przytrzymac piete, wyciggnaé poriczochy/rajstopy

i wywrdci¢ na lewa strone az do piety.
Porada: Do wykonania ponizej opisanych krokdw najlepiej uzy¢
specjalnych rekawic BORT AktiVen®.

Chwyci¢ za naktadajacq sie na siebie tkaningnad pietg

i wsuwac stope tak diugo, az dzianina utozy sie na piecie.
Porada: W przypadku rajstop kroki 1-5 nalezy wykona¢
najpierw na jednej nodze, dopiero pozniej powtorzy¢ na
drugiej.

Stopniowo podwija¢ poficzochy/rajstopy nad pieta,

wywracajac je jednoczesnie z powrotem na prawa
strone.

Nastepnie krok po kroku podcigga¢ poriczochy w kierunku

kolan i jednoczesnie wygtadzac je na nodze na pfasko.



Nigdy nie nalezy przy tym ciggna¢ za gorng krawed?!
Porada: Przed zatozeniem wywing¢ krawedz podtrzymujaca
(jezeli produkt jg posiada).

W przypadku rajstop powtdrzy¢ kroki 1-5 dla drugiej

nogi. Ponownie wywrdci¢ obie czesci na prawg strone
i partiami podcigga¢ na obu nogach. Nastgpnie skorygowac
dfonig utozenie dzianiny na ptasko.

Nastepnie podciggna¢ czeS¢ majtkowa az do talii
i upewnic sig, ze klin w kroku umieszczony jest pionowo.

Uwaga: Nie wolno dopusci¢ do skrecenia poficzoch/rajstop
uciskowych. Stopniowo rozprowadza¢ poficzochy/rajstopy od
dotu do gory.

Porady utatwiajgce zaktadanie:

— Poriczochy/rajstopy uciskowe nalezy zaktadac rano, od razu
po wstaniu.

— Szorstkie, niespitowane paznokcie u dtoni, pierscionki
0 ostrych krawedziach oraz paznokcie u stop, zrogowaciaty
naskorek i uszkodzona wysciotka buta mogg spowodowac
uszkodzenie dzianiny.

— Do zaktadania poficzoch/rajstop uciskowych zawsze nalezy
uzywac specjalnych rekawic BORT AktiVen®,

Zdejmowanie
Aby zdja¢ ponczochy/rajstopy uciskowe, nalezy je Sciggnac
z gory na dot przez stope.

Sktad

poliamid (PA), elastan (EL)

Doktadng informacje na temat sktadu materiatu mozna znalez¢
na wszytej metce.

Wskazéwki dotyczace czyszczenia

Przed wypraniem nalezy zamkna¢ wszystkie zapiecia (jezeli
produkt je posiada)! Poriczochy z paskiem podtrzymujgcym

i paskiem podtrzymujgcym na czubku zawsze prac po
wywraoceniu na lewg strone. Poficzochy uciskowe nalezy
pierwszy raz pra¢ 0sobno (mozliwos¢ zafarbowania). Poriczochy
uciskowe powinno sie w miare mozliwo$ci pra¢ recznie Iub

w programie prania do delikatnych/cienkich tkanin (40°C).

Do prania medycznych poriczoch uciskowych BORT AktivVen®

47



48

zalecamy stosowac specjalny srodek do prania BORT. Porada:
Siatka do prania zapewni dzianinie dodatkowg ochrone.

W przypadku prania recznego sptukac duzg iloscig wody, nie
wyzymac. Aby skroci¢ czas schnigcia, mozna utozy¢ poriczochy
uciskowe po wypraniu na grubym reczniku frotte, ciasno
zrolowag, a nastepnie mocno wycisngc. Nastepnie powiesic
poniczochy luzem. Nie pozostawiac na reczniku, ani nie suszy¢
na grzejniku lub na storicu. Poriczoch uciskowych nie wolno
pra¢ chemicznie. Prosimy przestrzega¢ wskazowek dotyczgcych
pielegnacji zawartych na naszytej etykiecie materiatowej.

Pra¢ w trybie delikatnym X Nie czy$ci¢ chemicznie

# Nie wybiela¢ [@ Suszy¢ w suszarce = Prasowac

Gwarancja

W przypadku niniejszego produktu majg zastosowanie
przepisy kraju, w ktorym zostat on zakupiony. W przypadku
reklamacji prosimy o kontakt z dostawcg, u ktdrego zakupili
Panstwo produkt. Prosimy o wyczyszczenie produktu przed
Ztozeniem do reklamacji. Nieprzestrzeganie wskazowek
zawartych w niniejszej instrukcji uzytkowania moze skutkowac
ograniczeniem lub utratg gwarancji. Nie udziela sie gwarancji
w przypadku uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami,
nieprzestrzegania ryzyka zwiazanego z zastosowaniem

i instrukcji uzytkowania lub wprowadzania zmian w produkcie.

Czas uzytkowania/Trwato$¢ produktu

Trwato$¢ wyrobu medycznego zalezy od naturalnego
zZuzycia przy prawidtowym stosowaniu zgodnie z instrukcja
uzytkowania.

Obowigzek zgtaszania incydentow

Jedli podczas uzytkowania wyrobu medycznego dojdzie do
powaznego pogorszenia stanu zdrowia, nalezy poinformowac
dystrybutora lub nas jako producenta oraz Departament
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Nasze dane kontaktowe znajdujg sie w niniejszej instrukci
uzytkowania. Dane kontaktowe jednostki w danym kraju mozna
znalez¢, klikajgc na ponizszy link:
www.bort.com/md-eu-contact.


http://www.bort.com/md-eu-contact

Utylizacja
Po uzyciu produkt nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Deklaracja zgodnosci

Potwierdzamy, ze ten produkt spetnia wymagania
ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
(UE) 2017/745. Aktualna deklaracja zgodnosci jest dostepna
pod nastepujgcym adresem internetowym:
www.bort.com/conformity

Stan na: 01.2020

Wyréb medyczny | @) Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta
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BORT AktiVen® Ciorapi/ciorapi pantalon de
compresie medicala inchisi

Va multumim pentru increderea acordata unui dispozitiv
medical produs de BORT GmbH. Va rugdm sa cititi cu atentie
si in intregime aceste instructiuni de utilizare. in cazul in care
aveti intrebari, adresati-va medicului dumneavoastra sau
comerciantului de la care ati achizitionat dispozitivul medical.

Destinatia de utilizare
Acest dispozitiv medical este un ciorap de compresie medicala
pentru picior.

Indicatii

Varicoza, varicoza primara si secundard, varice in timpul
sarcinii, element auxiliar pentru scleroterapie, dupa interventii
chirurgicale la nivelul venelor, tromboembolism, tromboflebita
(superficiald), precum si dupd vindecarea flebitei, tromboza
profunda la venele picioarelor, dupa trombozd, sindrom
posttrombotic, tromboprofilaxie in cazul pacientilor mobili,
insuficienta venoasa cronica (IVC), IVC de stadiul I-1ll conform
clasificarii Widmer, respectiv C1—C6 conform clasificarii
CEAP, prevenirea ulcerului, insuficientd venoasa profunda,
angiodisplazie, edeme, limfedeme, edeme in timpul sarcinii,
edeme posttraumatice, edeme postoperatorii, edeme ciclice
idiopatice, lipoedeme incepand de la stadiul I, lip-limfedeme,
flebolimfedeme, congestie din cauza lipsei de mobilitate
(sindromul congestiei artrogenice, pareze si pareze partiale ale
extremitatilor). Alte indicatii: Dupa arsuri, tratarea cicatricelor.

Contraindicatii

Contraindicatii absolute:

Boala arteriala periferica ocluziva in stadiu avansat,
insuficienta cardiaca decompensata, flebitd septica,
phlegmasia coeruela dolens.

Contraindicatii relative:

Dermatoze umede acute, intolerantd la materialul ciorapilor de
compresie, parestezie grava la nivelul extremitatilor, neuropatie
periferica avansata (de ex. diabet zaharat), poliartritd cronica
primara.

Riscuri asociate utilizarii/indicatii importante A

Acest dispozitiv medical este un produs disponibil pe baza
de prescriptie. Discutati despre modul de utilizare si durata
utilizarii cu medicul dumneavoastra curant. Personalul
specializat de la care ati primit dispozitivul medical va selecta



dimensiunea adecvata a acestuia si va va oferi instruire cu
privire la modul de utilizare.
— indepdrtati dispozitivul medical inaintea examinarilor

radiologice

indepdrtati dispozitivul medical in cazul perioadelor mai
lungi de repaus, de ex. in timpul somnului

in cazul unor senzatii de amorteald, indepartati dispozitivul
medical

contactati medicul sau comerciantul, daca simptomele
persista

utilizati dispozitivul medical conform indicatiilor

utilizarea simultand a altor produse este permisa numai
dupa consultarea cu medicul dumneavoastra

nu modificati produsul

nu aplicati produsul pe pldgi deschise

nu utilizati produsul in cazul intolerantei la unul dintre
materialele componente

produs nereutilizabil — acest dispozitiv medical auxiliar este
destinat tratamentului unui singur pacient

— in timpul purtdrii dispozitivului medical: nu aplicati creme

sau unguente in regiunea unde este fixat dispozitivul
medical auxiliar — in caz contrar, este posibild deteriorarea
materialului din care este confectionat produsul

Instructiuni privind aplicarea produsului
Trageti ciorapul/ciorapul pantalon peste antebrat si apoi
prindeti sectiunea aferentd calcaiului din interior.

Tineti de célcai si indepartati ciorapul/ciorapul pantalon
de pe antebrat, intorcandu-1 pe dos.

Sugestie: Pentru urmatorii pasi, recomandam utilizarea

manusilor speciale BORT Aktiven®.

Prindeti stratul de material suprapus din zona calciului
si introduceti piciorul pand cand sectiunea aferentd

cdlcaiului se afld la nivelul calcaiului.
Sugestie: Pentru ciorapii pantalon, pasii 1-5 trebuie realizati

mai intai la nivelul unui picior si apoi repetati la nivelul celui

de-al doilea picior.

Trageti ciorapul/ciorapul pantalon treptat peste calcai si
in acelasi timp intoarceti-1 pe fata.
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Apoi trageti ciorapul/ciorapul pantalon treptat catre
genunchi, In acelasi timp folosind palma pentru a
netezi materialul la nivelul piciorului. In acest sens, nu trageti

niciodata de marginea superioara!
Sugestie: Intoarceti marginea de sustinere pe dos (dacd
existd), inainte de a imbrdca ciorapul.

in cazul ciorapilor pantalon, repetati acum pasii 1-5

la nivelul celuilalt picior. intoarceti ambele pérti pe fatd
si trageti-le in sus, la nivelul ambelor picioare. Apoi ajustati
pozitia materialului cu palma.

7 In cele din urma, ridicati sectiunea pentru bazin pana
la nivelul taliei si asigurati pozitia verticald a clinului la
nivelul perineului.

Atentie: Ciorapii/ciorapii pantalon de compresie nu trebuie s&
fie niciodata rasuciti. Ajustati ciorapii/ciorapii pantalon treptat,
de jos pand sus.

Aceste sugestii faciliteaza imbracarea:

- Tmbrécati ciorapii/ciorapii pantalon de compresie dimineata,
imediat dupa ce va treziti.

— Materialul textil poate fi deteriorat din cauza unghiilor
nepilite, inelelor cu muchii ascutite, precum si unghiilor
ascutite de la picioare, calozitatilor si captuselii deteriorate
a pantofilor.

— Pentru imbracarea ciorapilor/ciorapilor pantalon de compresie,
utilizati intotdeauna manusile speciale BORT AktiVen®.

indepartarea produsului

Pentru indepartarea ciorapilor/ciorapilor pantalon de
compresie, prindeti marginea superioara a acestora si trageti
in jos, pe picior.

Compozitie

Poliamida (PA), elastan (EL)

Pentru informatii privind compozitia exacta, va rugdm sa
consultati eticheta textild aplicata la nivelul produsului.

Indicatii privind curdtarea

Tnainte de splare, toate sistemele de inchidere (daca existd)
trebuie sa fie Inchise! Ciorapii cu banda de sustinere si banda
de sustinere cu danteld trebuie sa fie intorsi pe dos inainte



de spalare. La prima spalare, spalati ciorapii de compresie
separat (este posibild decolorarea). Ciorapii dumneavoastra de
compresie trebuie spalati zilnic, manual sau folosind programul
de spalare pentru articole delicate (40 °C) al masinii de
spalat. Pentru ciorapii de compresie medicalda BORT AktiVen,
recomandam utilizarea detergentului special oferit de BORT.
Sugestie: O plasa de protectie pentru rufe delicate ofera
protectie suplimentara materialului textil. In cazul spalarii
manuale, clatiti temeinic si nu stoarceti. Puteti reduce timpul
de uscare prin asezarea ciorapilor de compresie pe un prosop
gros si rularea si presarea fermd a acestuia. Apoi puneti
ciorapii la uscat. Nu ii ldsati in prosop si nu i uscati pe un
radiator sau la soare. Ciorapii de compresie nu trebuie curatati
cu substante chimice. Va rugam sa respectati indicatiile de
ingrijire de pe eticheta textild aplicata la nivelul produsului.
Program de spdlare pentru articole delicate

¥ A nu se curdta chimic % A nu se folosi indlbitor

A se usca prin centrifugare A A se célca

Garantie

Se aplica prevederile legale din tara in care a fost achizitionat
produsul. Pentru eventuale pretentii de garantie, va rugam sa
vé adresati comerciantului de la care ati achizitionat produsul.
Va rugdm sd curatati produsul inaintea formuldrii unei pretentii
de garantie. Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate
afecta conditiile de acordare a garantiei sau poate duce la
anularea acesteia. Garantia este exclusd in cazul utilizarii
produsului in mod contrar indicatiilor, dacd nu sunt luate in
considerare riscurile asociate utilizarii, in cazul nerespectarii
instructiunilor de utilizare, precum si in cazul modificarilor
neautorizate la nivelul produsului.

Durata de utilizare/durata de viatd a produsului
Durata de viata a produsului este determinaté de uzura
naturald in cazul utilizrii acestuia in mod corespunzator i
conform recomandarilor.

Obligatia de notificare

Aveti obligatia de a notifica distribuitorului specializat de la
care a fost achizitionat produsul sau producdtorului, precum

si Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale orice eveniment care duce la agravarea semnificativa
a starii de sanatate a unui pacient in timpul utilizarii acestui
dispozitiv medical.
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Datele noastre de contact sunt mentionate in prezentele
instructiuni de utilizare. Pentru datele de contact ale autoritatii
desemnate din fara dumneavoastra, va rugam sa accesati
urmatorul link: www.bort.com/md-eu-contact.

Eliminare ca deseu
La finalul duratei de viata, produsul trebuie eliminat ca deseu
conform reglementarilor locale aplicabile.

Declaratiei de conformitate

Confirmam faptul c& acest produs corespunde cerintelor
REGULAMENTULUI (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI. Pentru varianta actuala a
declaratiei de conformitate, accesati urmatorul link:
www.bort.com/conformity

Versiunea: 01.2020
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	DE
	BORT AktiVen Medizinische Kompressionsstrümpfe/-hosen mit geschlossener Spitze

	EN
	BORT AktiVen® Medical compression stockings/tights with a closed toe

	FR
	BORT AktiVen® Collants/Bas de compression médicaux avec pied fermé

	ES
	BORT AktiVen® Calcetines/medias de compresión terapéuticos con punta cerrada

	IT
	BORT AktiVen® Calze/collant compressivi medicali con punta chiusa

	NL
	BORT AktiVen® medische compressiekous/-maillot met gesloten tenen

	TR
	BORT AktiVen® Tıbbi kompresyon çorapları/burnu kapalı külotlu kompresyon çorapları

	CS
	BORT AktiVen® Lékařské kompresivní punčochy/kalhoty s uzavřenou špičkou

	ET
	BORT AktiVen® suletud varbaosaga meditsiinilised kompressioonsukad/-sukkpüksid

	PL
	BORT AktiVen® Medyczne pończochy/rajstopy uciskowe z zamkniętym czubkiem

	RO
	BORT AktiVen® Ciorapi/ciorapi pantalon de compresie medicală închisi


